






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Balmedil 500 mg/ 25 mg/ 200 mg granulės geriamajam tirpalui


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename paketėlyje yra 500 mg paracetamolio, 25 mg feniramino maleato ir 200 mg askorbo rūgšties.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekviename paketėlyje yra 8,055 g sacharozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Granulės geriamajam tirpalui.
Granulės yra nuo šviesiai geltonos iki geltonos spalvos ir turi būdingą citrinų kvapą.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Balmedil yra skirtas suaugusiųjų ir vyresnių kaip 15 metų paauglių trumpalaikiam simptominiam peršalimo ar gripo gydymui, kai yra visi šie simptomai: silpnas ar vidutinis skausmas, karščiavimas ir rinitas (paburkusi nosies gleivinė).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 15 metų
Vienas paketėlis 2 arba 3 kartus per parą. Nuo vieno vartojimo iki kito visada turi praeiti bent 4 val. 

Gydant į gripą panašias ligas, šį vaistinį preparatą rekomenduojama gerti ištirpintą karštame vandenyje vakare, kai tik pasireiškia pirmieji simptomai. Karštas gėrimas padidina diurezę ir prakaitavimą bei palengvina galutinių metabolitų eliminaciją.

Nepasitarus su gydytoju, gydymo trukmė turi neviršyti 3 dienų.

Sutrikusi inkstų funkcija
Jeigu yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 10 ml/min.), nuo vieno vartojimo iki kito visada turi praeiti bent 8 val.

Sutrikusi kepenų funkcija
Jeigu kepenų funkcija sutrikusi, būtinos atsargumo priemonės.

Senyviems žmonėms
Dozės koreguoti nereikia.

Vaikų populiacija
Balmedil negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 15 metų.

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.
Vaistinio preparato tirpinimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas bet kuriai veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Ūminis kepenų nepakankamumas.
Uždaro kampo glaukoma.
Prostatos adenoma.
Kartu su monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriais ir 2 savaites po MAO inhibitorių vartojimo.
Vaikams iki 15 metų.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jeigu, praėjus 3 dienoms, simptomai išlieka, gydymą reikia apsvarstyti iš naujo.

Norint išvengti perdozavimo, negalima kartu vartoti kitų preparatų, kurių sudėtyje yra paracetamolio arba antihistamininių medžiagų.

Vartojant šį vaistinį preparatą, reikia vengti alkoholinių gėrimų ir sedatyvinių vaistinių preparatų (ypač barbitūratų), kadangi jie stiprina antihistamininio komponento sedatyvinį poveikį. Priklausomybė nuo feniramino užfiksuota tik ilgai viršijant rekomenduojamas dozes.

Norint išvengti perdozavimo reikia patikrinti, ar kartu vartojamų vaistinių preparatų sudėtyje nėra paracetamolio. Vaikams, sveriantiems iki 37 kg, negalima vartoti daugiau kaip 80 mg/kg, sveriantiems 38–50 kg – daugiau kaip 3 gramų, o daugiau kaip 50 kg sveriantiems suaugusiesiems – daugiau kaip 4 gramų paracetamolio per parą.

Acetilsalicilo rūgšties ar kitų nesteroidinių analgetikų vartojimas kartu yra nepagrįstas.

Jeigu yra gliukozės 6‑fosfato dehidrogenazės stygius, hemolizinė anemija, Žilberto (Gilbert) sindromas, akmenų šlapimo takuose, dehidratacija, piktnaudžiavimas alkoholiu arba ilgalaikė prasta mityba, būtina imtis atsargumo priemonių.

Dėl feniramino maleato komponento būtinos atsargumo priemonės, kai yra:
· sunkus inkstų nepakankamumas;
· astma;
· kardiovaskulinė liga;
· epilepsija;
· skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opa;
· padidėjęs akispūdis.

Dėl askorbo rūgšties komponento būtinos atsargumo priemonės, kai yra , :
· diabetas;
· hemochromatozė;
· sideroblastinė anemija.

Sacharozė
Viename paketėlyje yra 8,055 g sacharozės. Į tai reikia atsižvelgti, jeigu pacientas serga diabetu. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Paracetamolis
Kartu vartojant kepenų fermentus indukuojančių vaistinių preparatų, pvz., kai kurių sedatyvinių, nuo epilepsijos (fenobarbitalį, primidoną, fenitoiną ar karbamazepiną ir kt.) arba rifampiciną, toksinis poveikis kepenims gali pasireikšti net nuo įprastomis sąlygomis saugios paracetamolio dozės.

Kartu vartojant paracetamolį, gali gerokai sulėtėti chloramfenikolio eliminacija ir sustiprėti jo toksinis poveikis.

Kartu vartojant paracetamolį ir zidovudiną (AZT), padidėja neutropenijos rizika. Dėl to paracetamolį kartu su zidovudinu galima vartoti tik rekomendavus gydytojui.

Kartu su paracetamoliu ilgai ir reguliariai vartojant antikoaguliantų, gali šiek tiek pakisti TNS ir padidėti kraujavimo rizika.

Metoklopramidas ir domperidonas gali pagreitinti paracetamolio absorbciją.

Kolestiraminas sumažina absorbuojamą paracetamolio kiekį.

Dėl poveikio kepenų CYP2E1 metabolizmui izoniazidas didina paracetamolio koncentraciją ir stiprina jo poveikį.

Diflunisalis didina paracetamolio koncentraciją. 

Yra nedaug duomenų, kurie rodo, kad paracetamolį galima vartoti kaip analgetiką pacientams, gydomiems ciklosporinu.

Paracetamolis gali susilpninti gripą primenantį interferono nepageidaujamą poveikį. Paracetamolis skirtingai veikia kai kuriuos interferono aktyvumo prieš virusus rodiklius. Yra buvę atskirų ūminio hepatito atvejų kartu su interferonu vartojant paracetamolį.

Įtaka laboratorinių tyrimų duomenims
Paracetamolis gali iškreipti šlapimo rūgšties koncentracijos kraujyje tyrimo fosfotungsto rūgšties metodu ir gliukozės koncentracijos tyrimo gliukozės-oksidazės-peroksidazės metodu duomenis.

Feniraminas
Monoaminooksidazės inhibitoriai (įskaitant moklobemidą). Simpatomimetiniams aminams (pvz., feniraminui) sąveikaujant su monoaminooksidazės inhibitoriais, gali pasireikšti hipertenzinė reakcija (žr. 4.3 skyrių).

Alkoholis sustiprina daugumos antihistamininių vaistinių preparatų sedatyvinį poveikį. Vartojant vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra antihistamininių medžiagų, reikia vengti alkoholinių gėrimų.

Cholinerginius muskarino receptorius blokuojantys vaistiniai preparatai, t.y. neselektyvūs atvirkštinio monoaminų pernešimo inhibitoriai (pvz., amitriptilinas ir imipraminas), sedatyviniai antihistamininiai, anticholinerginiai nuo Parkinsono ligos, anticholinerginiai nuo spazmų, dizopiramidas ir fenotiazinai nuo psichozės gali sustiprinti nepageidaujamą poveikį, pvz., šlapimo susilaikymą, vidurių užkietėjimą ir burnos džiūvimą.

Vairuojant ir valdant mechanizmus būtina atsižvelgti į tai, kad gali sustiprėti centrinę nervų sistemą slopinantis kitų vaistinių preparatų (morfino darinių, antipsichozinių, barbitūratų, benzodiazepinų, raminamųjų, sedatyvinių, antidepresantų, sedatyvinių antihistamininių, centrinio veikimo antihipertenzinių, baklofeno, talidomido) poveikis.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Eksperimentų su gyvūnais neatlikta, o žmonių klinikinių tyrimų duomenų nėra, todėl pavojus nėštumui nežinomas. Dėl to, kaip atsargumo priemonė, nėštumo ir žindymo laikotarpiais šio vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.

Daug nėščių moterų stebėjimo duomenų nerodo nei apsigimimus skatinančio ar fetotoksinio paracetamolio poveikio, nei jo toksinio poveikio naujagimiams. Esant klinikiniam poreikiui, nėštumo laikotarpiu galima vartoti mažiausią veiksmingą paracetamolio dozę trumpiausią įmanomą laikotarpį kuo mažesniais intervalais.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Balmedil gali sukelti mieguistumą, svaigulį, akomodacijos sutrikimų, konfūziją ar apsunkinti dėmesio sutelkimą. Į tai reikia atsižvelgti vairuojant transporto priemones ir valdant mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis pasireiškia retai. Žemiau pateikiamas šio vaistinio preparato veikliųjų medžiagų nepageidaujamų poveikių sąrašas pagal organų sistemas, jo dažnį apibūdinant taip:
· labai dažnas (≥1/10);
· dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10);
· nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100);
· retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000);
· labai retas (< 1/10 000);
· nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Paracetamolis

	Organų sistemų grupė
	Retas
	Labai retas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	hemolizinė anemija, agranulocitozė
	trombocitopenija, leukopenija, neutropenija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	padidėjusio jautrumo reakcijos

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	bendras negalavimas
	

	Tyrimai
	padidėjusi transaminazių koncentracija
	



Feniraminas

	Organų sistemų grupė
	Dažnis nežinomas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	leukopenija, neutropenija, trombocitopenija, hemolizinė anemija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Kvinkės (Quincke) edema, anafilaksinis šokas

	Psichikos sutrikimai
	konfūzija, haliucinacijos, ažitacija, nerimas

	Nervų sistemos sutrikimai
	svaigulys, mieguistumas, nemiga, atminties sutrikimai, pasunkėjęs dėmesio sutelkimas, sutrikusi koordinacija, drebulys

	Akių sutrikimai
	sutrikusi akomodacija, midriazė

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	sutrikusi pusiausvyra, galvos svaigimas (vertigo)

	Širdies sutrikimai
	Palpitacija

	Kraujagyslių sutrikimai
	ortostatinė hipotenzija

	Virškinimo trakto sutrikimai
	sausa burna, vidurių užkietėjimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	eritema, niežėjimas, egzema, purpura, dilgėlinė, edema

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	šlapimo susilaikymas



Anticholinerginis nepageidaujamas poveikis (sausa burna, sutrikusi akomodacija, šlapimo susilaikymas, ažitacija ar sujaudinimas) dažniau pasireiškia senyviems žmonėms.

Askorbo rūgštis
Didesnės kaip 1 g vitamino C dozės gali paskatinti oksalatų ar šlapimo rūgšties akmenų susidarymą šlapimo takuose bei suintensyvinti su gliukozės 6‑fosfato dehidrogenazės stygiumi susijusią lėtinę hemolizę.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ).

4.9	Perdozavimas

Feniraminas
Perdozuotas feniraminas gali sukelti traukulių (ypač vaikams), sąmonės sutrikimų ir komą.

Paracetamolis
Didesnis pavojus perdozuoti kyla senyviems pacientams ir ypač mažiems vaikams (dažnai pasitaiko tiek perdozavimas gydant, tiek atsitiktinai). Perdozavimas gali būti mirtinas.

Simptomai: pykinimas, vėmimas, apetito stoka, blyškumas ir pilvo skausmas (dažniausiai jie pasireiškia per 24 val.).

10 g suaugusiesiems ir 150 mg/kg kūno svorio vaikams viršijančios vienkartinės paracetamolio dozės sukelia kepenų citolizę, kurios tikėtinos pasekmės yra visiška ir negrįžtama kepenų nekrozė, kepenų ląstelių nepakankamumas, metabolinė acidozė ir encefalopatija, todėl gali ištikti koma ir mirtis.

12–48 val. po pavartojimo vienu metu gali padidėti kepenų transaminazių, laktato dehidrogenazės ir bilirubino koncentracija bei sutrumpėti protrombino laikas.

Skubios priemonės:
skubiai hospitalizuoti;
skubiai išplauti skrandį, kad būtų pašalintas išgertas vaistinis preparatas;
paimti kraujo mėginį paracetamolio koncentracijai plazmoje tirti;
tarp įprastinių perdozavimo gydymo priemonių yra priešnuodis (n‑acetilcisteinas) į veną arba per burną kiek įmanoma greičiau, ne vėliau kaip 10 val. po perdozavimo;
simptominis gydymas.

Askorbo rūgštis
Askorbo rūgšties paros dozės dalis, viršijanti 200 mg, eliminuojama su šlapimu nepakitusi. Askorbo rūgštis pasišalina atliekant hemodializę. Užfiksuota atvejų, kai didelės askorbo rūgšties dozės sukėlė hemolizę pacientams, stokojantiems gliukozės 6‑fosfato dehidrogenazės.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti analgetikai ir antipiretikai, paracetamolio deriniai, ATC kodas – N02BE51.

Balmedil farmakologinį aktyvumą nulemia 3 veikliųjų medžiagų poveikis:
feniraminas yra antihistamininis komponentas, mažinantis nosies gleivių sekreciją ir susijusį ašarojimą bei slopinantis spazmus, pvz., čiaudulio priepuolius;
paracetamolis malšina skausmą (galvos, raumenų) ir mažina karščiavimą;
askorbo rūgštis patenkina sergant padidėjusį vitamino C poreikį.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Paracetamolis

Absorbcija
Išgertas paracetamolis absorbuojamas greitai ir visas, didžiausia jo koncentracija plazmoje susidaro po 30–60 min.

Pasiskirstymas
Paracetamolis greitai pasiskirsto visuose audiniuose. Jo koncentracija kraujyje, seilėse ir plazmoje būna panaši. Prie plazmos baltymų jis prisijungia silpnai.

Biotransformacija
Metabolizmas vyksta kepenyse, du pagrindiniai jo būdai yra konjugacija į gliukuronidus ir sulfatus. Viršijus paracetamolio terapinę dozę, pastarasis būdas greitai įsotinamas. Nedidelė paracetamolio dalis veikiant citochromui P450 metabolizuojama į tarpinį produktą – N-acetilbenzochinono iminą. Kai dozė terapinėse ribose, jis greitai detoksikuojamas (redukuojamas veikiant gliutationui), konjuguojamas su cisteinu ir merkaptopuro rūgštimi bei eliminuojamas su šlapimu. Smarkiai apsinuodijus šio toksinio metabolito susidaro daugiau.

Eliminacija
Metabolitai šalinami su šlapimu per inkstus. Maždaug 90 % išgerto paracetamolio eliminuojama per inkstus per 24 val., daugiausia konjuguoto su gliukurono rūgštimi (60–80 %) ir sulfato rūgštimi (20–30 %). Mažiau kaip 5 % paracetamolio išskiriama nepakitusio. Išgerto paracetamolio pusinis eliminacijos periodas yra maždaug 2 val.

Senyviems žmonėms
Konjugacijos pajėgumas būna nesumažėjęs.

Sutrikusi kepenų funkcija
Neseniai atliktų tyrimų duomenimis, paracetamolio metabolizmas būna nesutrikęs.

Feniraminas
Visas absorbuojamas virškinimo trakte.
Pusinis periodas plazmoje – 1–1,5 val. Afinitetas audiniams yra didelis. Feniraminas eliminuojamas per inkstus.

Askorbo rūgštis
Greitai absorbuojama virškinimo trakte nepakitusi ir tolygiai pasiskirsto audiniuose. Askorbo rūgštis laikinai oksiduojama į dehidroksiaskorbo rūgštį, kurios dalis metabolizuojama į neaktyvų askorbato 2-sulfatą ir oksalatą, o jie eliminuojami su šlapimu. Fiziologinį poreikį viršijantis kiekis greitai eliminuojamas su šlapimu nepakitusios askorbo rūgšties pavidalo.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Kliniškai reikšmingų ikiklinikinių duomenų, nepaminėtų kituose šios preparato charakteristikų santraukos skyriuose, nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Sacharozė
Citrinų aromatinė medžiaga*
Citrinų rūgštis
Gumiarabikas
Sacharino natrio druska
* Citrinų aromatinės medžiagos sudėtyje yra maltodekstrino, gumiarabiko, aromatinių preparatų ir aromatinių medžiagų (įskaitant citralį).

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai
Ištirpintą preparatą reikia suvartoti nedelsiant.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.
Ištirpinto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

9,5 g granulių geriamajam tirpalui supakuota į popieriaus/Al/PE folijos paketėlius.
Kartono dėžutėje yra 8 paketėliai.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Paketėlio turinį reikia išpilti į stiklinę šilto arba šalto vandens (200 ml) ir maišyti, kol ištirps. Gautas tirpalas turi būti opalescuojantis (t.y. keičiantis spalvą) ir be matomų dalelių.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c 
170 00 Praha 7 
Čekija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/17/4094/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. liepos mėn. 10 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2017 m. liepos mėn. 10 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
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II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO ir VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

ICN Polfa Rzeszów S.A
Przemysłowa 2
35-959 Rzeszów
Lenkija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Balmedil 500 mg/ 25 mg/ 200 mg granulės geriamajam tirpalui
Paracetamolum/ Pheniramini maleas/ Acidum ascorbicum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename paketėlyje yra 500 mg paracetamolio, 25 mg feniramino maleato ir 200 mg askorbo rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės. Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Granulės geriamajam tirpalui
8 paketėliai


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE ir NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Negalima vairuoti ir valdyti mechanizmų, kadangi šis vaistas gali sukelti mieguistumą dieną, svaigulį ir dėmesio ar regos sutrikimų.

Didesnės nei rekomenduojama dozės gali sukelti sunkų kepenų pažeidimą. Jeigu vartojate kitus skausmą malšinančius vaistus, kurių sudėtyje yra paracetamolio, neviršykite 3 g paracetamolio dozės per dieną.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm.MMMM.}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c 
170 00 Praha 7 
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/17/4094/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Balmedil yra skirtas suaugusiųjų ir vyresnių kaip 15 metų paauglių trumpalaikiam simptominiam peršalimo ar gripo gydymui, kai yra visi šie simptomai: silpnas ar vidutinis skausmas, karščiavimas ir sloga (paburkusi nosies gleivinė).

Rekomenduojama gerti vieno paketėlio turinį 2 arba 3 kartus per parą ne dažniau kaip kas 4 val., o jeigu yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas – ne dažniau kaip kas 8 val.

Supilkite paketėlio turinį į stiklinę šilto arba šalto vandens (200 ml) ir maišykite, kol ištirps. Gautas tirpalas turi būti opalescuojantis (t.y. keičiantis spalvą) ir be matomų dalelių. Jį išgerkite nedelsdami.

Šiuo vaistu šalinami peršalimo ar gripo simptomai:
skausmas;
karščiavimas;
sloga.

Citrinų skonio


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

balmedil


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

PAKETĖLIS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Balmedil 500 mg/ 25 mg/ 200 mg granulės geriamajam tirpalui
Paracetamolum/ Pheniramini maleas/ Acidum ascorbicum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Paketėlyje yra 500 mg paracetamolio, 25 mg feniramino maleato ir 200 mg askorbo rūgšties.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE ir NEPASIEKIAMOJE VIETOJE


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c 
170 00 Praha 7 
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Supilkite paketėlio turinį į stiklinę šilto arba šalto vandens (200 ml) ir maišykite, kol ištirps. Gautas tirpalas turi būti opalescuojantis (t.y. keičiantis spalvą) ir be matomų dalelių. Jį išgerkite nedelsdami.

Šiuo vaistu šalinami peršalimo ar gripo simptomai:
skausmas;
karščiavimas;
sloga.

Citrinų skonio


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui 

Balmedil 500 mg/ 25 mg/ 200 mg granulės geriamajam tirpalui
Paracetamolis, feniramino maleatas ir askorbo rūgštis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Balmedil ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Balmedil 
3.	Kaip vartoti Balmedil 
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Balmedil 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Balmedil ir kam jis vartojamas

Balmedil yra skirtas suaugusiųjų ir vyresnių kaip 15 metų paauglių trumpalaikiam simptominiam peršalimo ar gripo gydymui, kai yra visi šie simptomai: silpnas ar vidutinis skausmas, karščiavimas ir sloga (paburkusi nosies gleivinė). Balmedil sudėtyje yra 3 veikliosios medžiagos:
paracetamolis, kuris malšina skausmą ir mažina karščiavimą;
feniraminas, kuris slopina alergiją, todėl mažina nosies gleivių sekreciją ir susijusį ašarojimą bei slopina spazmus, pvz., čiaudulio priepuolius;
askorbo rūgštis, kuri patenkina sergant padidėjusį vitamino C poreikį.

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Balmedil 

Balmedil vartoti negalima:
jeigu yra alergija paracetamoliui, feniraminui, askorbo rūgščiai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
jeigu Jūs sergate sunkia kepenų liga;
jeigu Jūs sergate glaukoma (padidėjusio vidinio akies spaudimo liga);
jeigu padidėjusi Jūsų prostata;
kartu su monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriais (vaistais depresijai gydyti) ir 2 savaites po jų vartojimo;
jaunesniems kaip 15 metų pacientams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Balmedil:
jeigu Jūs sergate inkstų nepakankamumu (žr. 3 skyrių);
jeigu Jūs sergate astma;
jeigu Jūs sergate širdies liga;
jeigu Jūs sergate epilepsija;
jeigu sutrikusi Jūsų skrandžio veikla;
jeigu padidėjęs Jūsų akies (akių) vidinis spaudimas;
jeigu Jūs sergate diabetu;
jeigu Jūs sergate hemochromatoze (liga, dėl kurios organizme susikaupia per daug geležies);
jeigu Jūs sergate tam tikra mažakraujyste (raudonųjų kraujo ląstelių liga);
jeigu Jūs sergate Žilberto (Gilbert) sindromu (šeimine kepenų liga);
jeigu Jūs sergate hemolizine (pasireiškiančia dėl raudonųjų kraujo ląstelių irimo) mažakraujyste;
jeigu Jūs sergate alkoholizmu;
jeigu Jūs netinkamai maitinatės;
jeigu Jums yra pasireiškusi dehidratacija (t.y. jeigu netekote skysčių);
jeigu Jūs turite polinkį susidaryti akmenims šlapimo takuose;
jeigu Jūsų organizme trūksta fermento gliukozės 6-fosfato dehidrogenazės (tuomet gali pasireikšti mažakraujystė dėl spontaninio raudonųjų kraujo ląstelių irimo).

Vaikams ir paaugliams
Balmedil negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 15 metų.

Kiti vaistai ir Balmedil
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Kartu su Balmedil vartoti nerekomenduojama:
· raminamųjų ir migdomųjų;
· kai kurių vaistų nuo epilepsijos, pvz., fenobarbitalio, primidono, fenitoino, karbamazepino;
· kai kurių antibiotikų – chloramfenikolio, rifampicino, izoniazido;
· vaisto nuo ŽIV – zidovudino;
· antikoaguliantų (kraujo krešėjimą slopinančių vaistų);
· vaistų nuo vėmimo – metoklopramido ir domperidono;
· riebalų kiekį mažinančio vaisto – kolestiramino;
· interferono;
· kai kurių salicilatų (diflunisalio).

Jeigu vartojate kartu kurį nors iš šių vaistų, tai pasikonsultuokite su gydytoju , prieš pradėdami vartoti Balmedil.

Jeigu Jūs vartojate diuretikų (šlapimą varančių vaistų) arba ilgai vartojote skausmą malšinančių vaistų, tai pasikonsultuokite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Balmedil.

Kad išvengtumėte perdozavimo patikrinkite, ar kitų Jūsų vartojamų vaistų sudėtyje nėra paracetamolio arba feniramino.

Balmedil vartojimas su alkoholiu
Vartojant Balmedil, nerekomenduojama vartoti alkoholinių gėrimų.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Atsargumo dėlei Balmedil nėštumo metu geriau nevartoti, kadangi neatlikta nei eksperimentų su gyvūnais, nei žmonių tyrimų, kad būtų galima įvertinti tokio vartojimo keliamus pavojus.

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Negalima vairuoti ir valdyti mechanizmų, kadangi šis vaistas gali sukelti mieguistumą dieną, svaigulį ir dėmesio ar regos sutrikimų.

Balmedil sudėtyje yra sacharozės
Viename paketėlyje yra 8,055 g sacharozės. Į tai reikia atsižvelgti, jeigu Jūs sergate diabetu. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Balmedil

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.

Rekomenduojama gerti vieno paketėlio turinį 2 arba 3 kartus per parą ne dažniau kaip kas 4 val., o jeigu sergate inkstų nepakankamumu – ne dažniau kaip kas 8 val.

Supilkite paketėlio turinį į stiklinę šilto arba šalto vandens (200 ml) ir maišykite, kol ištirps. Gautas tirpalas turi būti opalescuojantis (t.y. keičiantis spalvą) ir be matomų dalelių. Tirpalą išgerkite nedelsdami.

Jeigu Jums atrodo, kad Balmedil veikia per stipriai arba per silpnai, pasikonsultuokite su gydytoju arba vaistininku.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Balmedil negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 15 metų.

Ką daryti pavartojus per didelę Balmedil dozę?
Išgėrę per didelę Balmedil dozę, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Perdozuotas paracetamolis gali labai pažeisti kepenis. Dažniausiai perdozavimo simptomų (pykinimas, vėmimas, apetito stoka, bendras negalavimas, sutrikusi sąmonė) pasireiškia per 24 val. Sunkiai apsinuodijus reikia nedelsiant kreiptis medicininės pagalbos.

Pamiršus pavartoti Balmedil
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinis poveikis žemiau sugrupuotas pagal dažnį (pradedant dažniausiu) naudojant šiuos terminus:
Labai dažnas:	gali pasireikšti daugiau kaip 1 iš 10 žmonių;
Dažnas:	gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 žmonių;
Nedažnas:	gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 žmonių;
Retas:	gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 žmonių;
Labai retas:	gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 žmonių;
Nežinomas:	remiantis turimais duomenimis, dažnio nustatyti negalima.

Šalutinis poveikis, kurio dažnis nežinomas: sausa burna, vidurių užkietėjimas, šlapinimosi sutrikimai, svaigulys, mieguistumas, nemiga, sutrikusi akomodacija (gebėjimas matyti iš arti ir toli), midriazė (išsiplėtę vyzdžiai), palpitacija (jaučiamas širdies plakimas), hipotenzija (sumažėjęs kraujospūdis), konfūzija (sutrikusi orientacija) ir nerimas. Senyviems žmonėms dažniau sutrinka pusiausvyra ar judesių koordinacija, pasireiškia drebulys, sumažėja gebėjimas sukaupti dėmesį ir pablogėja atmintis.

Retais atvejais užfiksuotas bendras negalavimas, tiriant kraują rastas padidėjęs kepenų fermentų kiekis, pasireiškė hemolizinė (dėl kraujo ląstelių irimo) mažakraujystė ir agranulocitozė (labai sumažėjo tam tikrų kraujo ląstelių – granulocitų – kiekis).

Labai retais atvejais užfiksuota neutropenija (sumažėjęs kiekis tam tikrų kraujo ląstelių – neutrofilų, svarbių kovai su infekcijomis), leukopenija (sumažėjęs kiekis tam tikrų kraujo ląstelių – leukocitų, taip pat svarbių kovai su infekcijomis) ir trombocitopenija (sumažėjęs kiekis tam tikrų kraujo ląstelių – trombocitų, svarbių kraujavimui stabdyti). Labai retai išbėrė odą (ji paraudo, atsirado dilgėlinė, niežėjimas) ir (arba) pasireiškė alerginių reakcijų.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Balmedil

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.
Ištirpintą vaistą reikia suvartoti nedelsiant.

Ant dėžutės ir paketėlio po „Tinka iki“ arba „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Balmedil sudėtis 
Veikliosios medžiagos yra paracetamolis (500 mg), feniramino maleatas (25 mg) ir askorbo rūgštis (vitaminas C) (200 mg).
Pagalbinės medžiagos yra sacharozė, citrinų aromatinė medžiaga (jos sudėtyje yra maltodekstrino, gumiarabiko, aromatinių preparatų ir aromatinių medžiagų, įskaitant citralį), citrinų rūgštis, gumiarabikas, sacharino natrio druska.

Balmedil išvaizda ir kiekis pakuotėje
Šios granulės geriamajam tirpalui tiekiamos paketėliuose.
9,5 g granulių supakuotos į popieriaus/Al/PE folijos paketėlį.
Granulės yra nuo šviesiai geltonos iki geltonos spalvos ir turi būdingą citrinų kvapą.

Dėžutėje yra 8 paketėliai.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c 
170 00 Praha 7 
Čekija

Gamintojas
ICN Polfa Rzeszów S.A
Przemysłowa 2
35-959 Rzeszów
Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
UAB „PharmaSwiss“
Užnerio g. 1
LT-47484 Kaunas
Tel. +370 5 2790762

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Estija – Balmedil
Lietuva – Balmedil 500 mg/ 25 mg/ 200 mg granulės geriamajam tirpalui
Latvija – Balmedil 500 mg/25 mg/200 mg granulas iekšķīgi lietojama šķīduma pagatavošanai
Lenkija – FastGrip Hot
Rumunija – FEBRIFLEX granule pentru soluţie orală
Slovakija – Febricomb


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2017-07-10


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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