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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA





1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ilon tepalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Veikliosios medžiagos

1 g tepalo yra:
12 mg Eucalyptus species, aetheroleum (eukaliptų eterinio aliejaus),
54 mg Larix decidua Mill., oleorezino (europinių maumedžių terpentino),
72 mg Pinus pinaster Aiton ir (arba) Pinus massoniana D. Don., aetheroleum (terpentino eterinio aliejaus).

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Rozmarinų eterinis aliejus (sudėtyje yra limoneno), čiobrelių eterinis aliejus (sudėtyje yra linalolio).
1 g tepalo yra 14,4 mikrogramo butilhidroksitolueno (esančio terpentino eterinio aliejaus sudėtyje).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tepalas (skirtas vartoti ant odos)
Šviesiai žalios spalvos, permatomas, vienalytis tepalas, pasižymintis būdingu eterinių aliejų ir terpentino aliejaus kvapu.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, vartojamas lengviems, neišplitusiems, odos uždegimams, pvz., mazgelių uždegimams, folikulitui ar prakaito liaukų uždegimams su pūliais arba be jų, gydyti.

[bookmark: _Hlk85108714]Vaistas yra tradicinis augalinis vaistinis preparatas, skirtas vartoti tik pagal nurodytas indikacijas, pagrįstas ilgalaikiu vartojimu.

ilon skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 6 metų amžiaus.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 6 metų amžiaus
1 kartą per parą reikia tepti pakankamą ilon sluoksnį, kad visiškai padengtų uždegimo apimtą odos plotą (pvz., 1 cm tepalo ant 1 cm2 odos ploto).

Vaikų populiacija
Kadangi duomenų nepakanka, nenustatyta, ar vaistinis preparatas tinkamas vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams (žr. 4.4 skyrių).
ilon draudžiama vartoti vaikams, kuriems yra mažiau nei 30 mėnesių arba kuriems yra buvę traukulių priepuolių (galimai susijusių arba nesusijusių su karščiavimu) (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.
Prieš užtepant tepalo, uždegimo apimtą odos plotą reikia kruopščiai nuvalyti, pageidautina spiritu arba kita dezinfekuojančia priemone. Uždegimo apimtos vietos negalima spausti. 
Priklausomai nuo uždegimo apimto audinio ploto, pažeistą vietą kasdien reikia tepti visiškai dengiančiu sluoksniu (pvz., 1 cm tepalo ant 1 cm2 odos ploto) ir uždengti tvarsčiu.
Tvarstį reikia kasdien keisti.

Vartojimo trukmė
Kad gydymas būtų sėkmingas, ilon gali tekti vartoti mažiausiai 3 dienas. 
Jei po 3 vaisto vartojimo dienų simptomai nepagerėja arba pasunkėja, pacientas turi kreiptis į gydytoją (žr. 4.4 skyrių). 

Maksimali gydymo trukmė be gydytojo rekomendacijos neturėtų būti ilgesnė kaip 7 dienos.

4.3	Kontraindikacijos

-	Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
-	Jaunesni nei 30 mėnesių vaikai, nes esama rizikos, kad vaistiniai preparatai, kurių sudėtyje yra 1,8-cineolo, kaip ir kiti eteriniai aliejai, gali sukelti gerklų spazmą.
-	Vaikai, kuriems yra buvę traukulių priepuolių (galimai susijusių arba nesusijusių su karščiavimu).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jeigu odos uždegimas pasunkėja (padidėja paraudimas, patinimas ar skausmas, uždegimas plinta), pablogėja bendra savijauta (t. y. pakyla kūno temperatūra, atsiranda karščiavimas ar šaltkrėtis) arba jeigu po 3 dienų simptomai nesumažėja, reikia pasitarti su gydytoju.

Reikia vengti ilon sąlyčio su akimis ir gleivinėmis. 

ilon netinka gydyti gleivinę, atviras žaizdas ar odos išbėrimus.
Pavartojus tepalo, reikia kruopščiai nusiplauti rankas.

Vaikų populiacija
Kadangi duomenų nepakanka, nenustatyta, ar vaistinis preparatas tinkamas vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.
Draudžiama vartoti vaikams, kuriems yra mažiau nei 30 mėnesių arba kuriems yra buvę traukulių priepuolių (galimai susijusių arba nesusijusių su karščiavimu) (žr. 4.3 skyrių).

ilon sudėtyje yra butilhidroksitolueno (E321)
Butilhidroksitoluenas (E321) gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą) ar sudirginti akis ir gleivinę.
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra kvapiųjų medžiagų su limonenu ir linaloliu. Šie alergenai gali sukelti alerginių reakcijų.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.
Apie vaistinių preparatų tarpusavio sąveiką nepranešta.
4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie ilon vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).
ilon nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.

Žindymas krūtimi
Nežinoma, ar veikliosios sudedamosios medžiagos ar jų metabolitai išsiskiria į motinos pieną.
Pavojaus žindomiems kūdikiams negalima atmesti, todėl ilon nerekomenduojama vartoti žindymo krūtimi laikotarpiu.

Vaisingumas
Poveikio vaisingumui tyrimų neatlikta. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Gali pasireikšti vietinių alerginių odos reakcijų (pvz., kontaktinis dermatitas) ir sisteminių alerginių reakcijų, kurios praeina nutraukus gydymą. Tokių reakcijų dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

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 ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Apie perdozavimo atvejus nepranešta.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

ilon yra tradicinis augalinis vaistinis preparatas.
Farmakoterapinė grupė – dermatologiniai preparatai / kiti antiseptikai ir dezinfektantai. 

ATC kodas: D08AX

5.2	Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetikos tyrimų neatlikta ir jie nėra būtini pagal Direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais 16c straipsnio 1 dalies a punkto iii papunktį.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikiniai duomenys yra neišsamūs, todėl jų informacinė vertė yra ribota. 
Remiantis ilgalaikiu klinikiniu naudojimu, yra pakankamai nustatyta, kad žmonėms numatytomis vartojimo sąlygomis vaistas yra pakankamai saugus.

ilon genotoksiškumas buvo tiriamas atliekant in vitro mutageniškumo tyrimą (Ames testą), kuris mutageninio aktyvumo neparodė.

Toksinio poveikio reprodukcijai ir kancerogeniškumo tyrimų nebuvo atlikta. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas 

Minkštasis baltas parafinas
Geltonasis vaškas
Stearino rūgštis 50
Oleino rūgštis
Polisorbatas 20 (E432)
Rozmarinų eterinis aliejus (sudėtyje yra limoneno)
Čiobrelių eterinis aliejus (timolio chemotipo, sudėtyje yra linalolio)
Timolis
Chlorofilų vario kompleksas (E141)
Butilhidroksitoluenas (E321, esantis terpentino eterinio aliejaus sudėtyje).

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius talpyklę: 6 mėnesiai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
[bookmark: _Hlk85038136]Pirmą kartą atidarius talpyklę, laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Dengtos aliuminio tūbelės su užsukamuoju DTPE dangteliu po 25 g, 50 g arba 100 g tepalo. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk85614442]Cesra Arzneimittel GmbH & Co. KG
Flugstrasse 11
76532 Baden-Baden
Vokietija
Tel.: +49 (0)7221 95400
Faksas: +49 (0)7221 54 026
El. paštas: cesra@cesra.de


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/21/4867/001 - 25 g, N1
LT/1/21/4867/002 - 50 g, N1 
LT/1/21/4867/003 - 100 g, N1


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. gruodžio 15 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. kovo 17 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, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

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

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Cesra Arzneimittel GmbH & Co. KG
Flugstrasse 11
76532 Baden-Baden
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS



	INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

DĖŽUTĖ



	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



ilon tepalas
eukaliptų eterinis aliejus, europinių maumedžių terpentinas, terpentino eterinis aliejus


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



1 g tepalo yra: 
12 mg eukaliptų eterinio aliejaus, 54 mg europinių maumedžių terpentino, 72 mg terpentino eterinio aliejaus.


	3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 



[bookmark: _Hlk184931033]Minkštasis baltas parafinas, geltonasis vaškas, stearino rūgštis 50, oleino rūgštis, polisorbatas 20 (E432), rozmarinų eterinis aliejus (sudėtyje yra limoneno), čiobrelių eterinis aliejus (timolio chemotipo, sudėtyje yra linalolio), timolis, chlorofilų vario kompleksas (E141), butilhidroksitoluenas (E 321). Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


	4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE



Tepalas
25 g
50 g
100 g
(25 g neparduodamas pavyzdys)


	5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)



Vartoti ant odos.

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)




	8.	TINKAMUMO LAIKAS



Tinka iki: [MMMM-MM]
Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius talpyklę: 6 mėnesiai.


	9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS



Pirmą kartą atidarius talpyklę, laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


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



---


	11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS



Cesra Arzneimittel GmbH & Co. KG
Flugstrasse 11
76532 Baden-Baden
Vokietija


	12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)



LT/1/21/4867/001 – 25 g, N1
LT/1/21/4867/002 – 50 g, N1
LT/1/21/4867/003 – 100 g, N1


	13.	SERIJOS NUMERIS



Serija:


	14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA



Nereceptinis vaistas.


	15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



Tradicinis augalinis vaistas, vartojamas lengviems, neišplitusiems, odos uždegimams, pvz., mazgelių uždegimams, folikulitui ar prakaito liaukų uždegimams su pūliais arba be jų, gydyti.

Vaistas vartojamas tik pagal nurodytas indikacijas, pagrįstas ilgalaikiu vartojimu.

ilon skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 6 metų amžiaus.

Jei po 3 dienų nepasijuntate geriau arba jaučiatės blogiau, kreipkitės į gydytoją.

Perskaitykite pakuotės lapelį, kuriame pateikti dozavimo nurodymai.


	16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU



ilon 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



	INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖ



	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



ilon tepalas
eukaliptų eterinis aliejus, europinių maumedžių terpentinas, terpentino eterinis aliejus.


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



1 g tepalo yra: 12 mg eukaliptų eterinio aliejaus, 54 mg europinių maumedžių terpentino, 72 mg terpentino eterinio aliejaus.


	3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 



Minkštasis baltas parafinas, geltonasis vaškas, stearino rūgštis 50, oleino rūgštis, polisorbatas 20 (E432), rozmarinų eterinis aliejus (sudėtyje yra limoneno), čiobrelių eterinis aliejus (timolio chemotipo, sudėtyje yra linalolio), timolis, chlorofilų vario kompleksas (E141), butilhidroksitoluenas (E321). Daugiau informacijos pateikiama lapelyje.


	4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE



Tepalas
25 g
50 g
100 g
(25 g neparduodamas pavyzdys)


	5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)



Vartoti ant odos.

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)




	8.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP: žr. tūbelės užlenkimą	[MMMM-MM]
Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius talpyklę: 6 mėnesiai.


	9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS



Pirmą kartą atidarius talpyklę, laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


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





	11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS



Cesra Arzneimittel GmbH & Co. KG
Flugstrasse 11
76532 Baden-Baden
Vokietija


	12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)



LT/1/21/4867/001 - 25 g, N1
LT/1/21/4867/002 - 50 g, N1 
LT/1/21/4867/003 - 100 g, N1


	13.	SERIJOS NUMERIS



Lot.: žr. tūbelės užlenkimą


	14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA



Nereceptinis vaistas.


	15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



[bookmark: _Hlk184979976]Tradicinis augalinis vaistas, vartojamas lengviems, neišplitusiems, odos uždegimams, pvz., mazgelių uždegimams, folikulitui ar prakaito liaukų uždegimams su pūliais arba be jų, gydyti.

Vaistas vartojamas tik pagal nurodytas indikacijas, pagrįstas ilgalaikiu vartojimu.

ilon skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 6 metų amžiaus.

Jei po 3 dienų nepasijuntate geriau arba jaučiatės blogiau, kreipkitės į gydytoją.

Perskaitykite pakuotės lapelį, kuriame pateikti dozavimo nurodymai.


	16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU




17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS
---
























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

ilon tepalas

eukaliptų eterinis aliejus, europinių maumedžių terpentinas, terpentino eterinis aliejus

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į vaistininką.
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
-	Jei po 3 dienų nepasijuntate geriau arba jaučiatės blogiau, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra ilon ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant ilon
3. Kaip vartoti ilon
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti ilon
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra ilon ir kam jis vartojamas

Tradicinis augalinis vaistas, vartojamas lengviems, neišplitusiems, odos uždegimams, pvz., mazgelių uždegimams, folikulitui ar prakaito liaukų uždegimams su pūliais arba be jų, gydyti.

Vaistas vartojamas tik pagal nurodytas indikacijas, pagrįstas ilgalaikiu vartojimu.

ilon skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 6 metų amžiaus.

Jei po 3 dienų nepasijuntate geriau arba jaučiatės blogiau, kreipkitės į gydytoją.

Perskaitykite pakuotės lapelį, kuriame pateikti dozavimo nurodymai.


2.	Kas žinotina prieš vartojant ilon

ilon vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija eukaliptų eteriniam aliejui, europinių maumedžių terpentinui arba terpentino eteriniam aliejui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jaunesniems nei 30 mėnesių vaikams, nes esama rizikos, kad vaistai, kurių sudėtyje yra 1,8-cineolo, kaip eukaliptų eterinis aliejus ar kiti eteriniai aliejai, gali sukelti gerklų spazmą;
-	vaikams, kuriems yra buvę traukulių priepuolių (kurie gali būti susiję arba nesusiję su karščiavimu).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti ilon.

Jeigu odos uždegimas pasunkėja (padidėja paraudimas, patinimas ar skausmas, uždegimas plinta), pablogėja bendra savijauta (t. y. pakyla kūno temperatūra, atsiranda karščiavimas ar šaltkrėtis) arba jeigu po 3 dienų simptomai nesumažėja, reikia pasitarti su gydytoju.

Jei pūlingas uždegimas pažeidžia didesnius odos plotus, gydymą turi prižiūrėti gydytojas.

Venkite bet kokio kontakto su akimis ir gleivinėmis. Prieš naudojimą ir po jo nusiplaukite rankas.
Netepkite ilon ant gleivinės, atvirų žaizdų ar odos išbėrimų.

Vaikams
Kadangi duomenų nepakanka, nenustatyta, ar vaistas tinkamas vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.
Netepkite šio vaisto vaikams, kuriems yra mažiau nei 30 mėnesių arba kuriems yra buvę traukulių  priepuolių (galimai susijusių arba nesusijusių su karščiavimu), žr. „ilon vartoti draudžiama“. 

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

Sąveikos tyrimų neatlikta.
Apie vaistų tarpusavio sąveiką nepranešta.

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

Saugumo tyrimų nėštumo ir žindymo krūtimi laikotarpiu neatlikta.
Kadangi nėra pakankamai duomenų, šio vaisto nerekomenduojama vartoti nėštumo ir žindymo krūtimi laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

ilon sudėtyje yra butilhidroksitolueno (E321) ir alergenų (limoneno ir linalolio)
Butilhidroksitoluenas gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą) ar sudirginti akis ir gleivinę. Šio vaisto sudėtyje yra kvapiųjų medžiagų, kurių sudėtyje yra limoneno ir linalolio. Šie alergenai gali sukelti alerginių reakcijų.


3.	Kaip vartoti ilon

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

Rekomenduojama dozė yra

Suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 6 metų:
1 kartą per parą reikia tepti pakankamą ilon sluoksnį, kad visiškai padengtų uždegimo apimtą odos plotą (pvz., 1 cm tepalo ant 1 cm2 odos ploto).

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.
Prieš užtepdami tepalo, uždegimo apimtą odos plotą kruopščiai nuvalykite, pageidautina spiritu arba kita dezinfekuojančia priemone. Uždegimo apimtos vietos nespauskite. Priklausomai nuo uždegimo apimto odos ploto išplitimo, pažeistą vietą kasdien reikia tepti visiškai dengiančiu tepalo sluoksniu (pvz., 1 cm tepalo ant 1 cm2 odos ploto) ir uždengti tvarsčiu.
Tvarstį reikia kasdien keisti.

Vartojimo trukmė
Kad gydymas būtų sėkmingas, ilon gali tekti vartoti mažiausiai 3 dienas.
Jei po 3 dienų nepasijuntate geriau arba jaučiatės blogiau, kreipkitės į gydytoją.

Maksimali gydymo trukmė be gydytojo rekomendacijos neturėtų būti ilgesnė nei 7 dienos.

Vartojimas vaikams 
Kadangi duomenų nepakanka, nenustatyta, ar vaistas tinkamas vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.
Netepkite šio vaisto vaikams, kuriems yra mažiau nei 30 mėnesių arba kuriems yra buvę traukulių priepuolių (galimai susijusių arba nesusijusių su karščiavimu). 

Ką daryti pavartojus per didelę ilon dozę?
Apie perdozavimo atvejus nepranešta.

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

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Gali pasireikšti vietinių alerginių odos reakcijų (pvz., kontaktinis dermatitas) ir sisteminių alerginių reakcijų, kurios praeina nutraukus gydymą. Tokių reakcijų dažnumas negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis.

Pasireiškus padidėjusio jautrumo reakcijos požymiams, ilon neturėtų būti toliau vartojamas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti ilon

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia. Pirmą kartą atidarius talpyklę, laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

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

Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius talpyklę: 6 mėnesiai.

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

ilon sudėtis

[bookmark: _Hlk184941370]-	Veikliosios medžiagos yra:
1 g tepalo yra: 
12 mg Eucalyptus species, aetheroleum (eukaliptų eterinio aliejaus),
54 mg Larix decidua Mill., oleorezino (europinių maumedžių terpentino),
72 mg Pinus pinaster Aiton ir (arba) Pinus massoniana D. Don., aetheroleum (terpentino eterinio aliejaus).

-	Pagalbinės medžiagos yra: 
	minkštasis baltas parafinas, geltonasis bičių vaškas , stearino rūgštis 50, oleino rūgštis, polisorbatas 20 (E432), rozmarinų eterinis aliejus (sudėtyje yra limoneno), čiobrelių eterinis aliejus timolio chemotipo (sudėtyje yra linalolio), timolis, chlorofilų vario kompleksas (E141), butilhidroksitoluenas (E321, esantis terpentino eterinio aliejaus sudėtyje). 

ilon išvaizda ir kiekis pakuotėje
ilon yra šviesiai žalios spalvos, permatomas, vienalytis tepalas, pasižymintis būdingu eterinių aliejų ir terpentino aliejaus kvapu.
ilon tiekiamas dengtomis aliuminio tūbelėmis su HDPE užsukamuoju dangteliu, kuriose yra 25 g, 50 g arba 100 g tepalo. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Cesra Arzneimittel GmbH & Co. KG
Flugstrasse 11
76532 Baden-Baden
Vokietija
Tel.: +49 (0)7221 95400
Faksas: +49 (0)7221 54 026
El. paštas: cesra@cesra.de

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

[bookmark: _Hlk85610843]Platintojas Lietuvoje
UAB „Miečys“
Masiuliškių g.15, Sutkūnai
76116 Šiaulių raj.
Lietuva
Tel.: 8 800 12 345
El. paštas: www.miecys.lt


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Austrijoje: ilon Classic Salbe
Graikijoje: ilon Classic
Lietuvoje: ilon tepalas
Danijoje: ilon
Čekijoje: ilon 
Suomijoje: Ilon
Prancūzijoje: ilon
Nyderlanduose: ilon
Norvegijoje: ilon
Portugalijoje: ilon
Rumunija: ilon unguent
Slovakija: ilon mast
Slovėnija: ilon mazilo

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas:2025-03-17.


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




