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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cystipret dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 dengtoje tabletėje yra:
[bookmark: _Hlk109741164]Centaurium erythraea Rafn. s.l., herba (širdažolių žolės)		36 mg
Levisticum officinale W.D.J.Koch, radix (gelsvių šaknų)		36 mg
Rosmarinus officinalis, L., folium (rozmarinų lapų)		36 mg

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Gliukozė				apytiksliai iki 1 mg
Laktozė					85,5 mg
Sacharozė				120,86 mg

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Dengta tabletė
Oranžinės spalvos, apvalios, abipus išgaubtos, lygiu paviršiumi dengtos tabletės. Dengtos tabletės skersmuo yra 10,2–10,6 mm.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Cystipret yra augalinis vaistinis preparatas, vartojamas simptominiam ūminių nekomplikuotų uždegiminių apatinių šlapimo takų ligų, įskaitant infekcines ligas (kai pasireiškia lengvų su šlapinimusi susijusių nusiskundimų, tokių kaip dizurija, staigus poreikis šlapintis arba poliakiurija), gydymui.

[bookmark: _Hlk109734467][bookmark: _Hlk109724480]Šis vaistinis preparatas yra skirtas vartoti suaugusioms (vyresnėms nei 18 metų) moterims.

Šio vaistinio preparato galima vartoti vyresnėms nei 12 metų paauglėms, jeigu gydytojas paneigė sunkių sutrikimų tikimybę.

0. Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusioms (vyresnėms nei 18 metų) moterims
Vartoti po 1 tabletę 3 kartus per parą.

Vyresnėms nei 12 metų paauglėms
Vartoti po 1 tabletę 3 kartus per parą, jeigu gydytojas paneigė sunkių sutrikimų tikimybę (žr. 4.4 skyrių).

Vaikų populiacija
Jaunesniems nei 12 metų vaikams šio vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama, nes nepakanka duomenų (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi
Nėra pakankamai duomenų, kad būtų galima pateikti specifines dozavimo rekomendacijas pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Tabletę reikia nuryti nesukramtytą, geriausia užgeriant skysčiu (pvz., stikline vandens).

Gydymo metu reikia vartoti pakankamai skysčių.

Gydymo trukmė
Jeigu simptomai pasunkėja arba negerėja ilgiau nei 3 paras, reikia kreiptis į gydytoją.
Vaistinio preparato negalima vartoti savigydai ilgiau nei 2 savaites.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliosioms medžiagoms, kitiems skėtinių (lot. Apiaceae) šeimos augalams (pvz., anyžiui, pankoliui), anetoliui (eterinių aliejų sudedamoji dalis) arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Pepsinės opos.

Gydymas negali būti taikomas esant edemai dėl sutrikusios širdies ar inkstų funkcijos ir (arba) jeigu gydytojas rekomendavo sumažinti vartojamų skysčių kiekį. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jeigu pasireiškia karščiavimas, apatinės pilvo dalies skausmas, spazmai, atsiranda kraujo ar pūlių šlapime, sutrinka šlapinimasis arba pasireiškia ūminis šlapimo susilaikymas, pacientui reikia nedelsiant pasitarti su gydytoju.
Gydymo metu reikia vartoti pakankamai skysčių.

Vaikų populiacija
Jaunesniems nei 12 metų vaikams šio vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama, nes nepakanka duomenų.

Saugumo duomenys nerodo rizikos saugiam vartojimui vyresnėms nei 12 metų paauglėms. Šio vaistinio preparato galima vartoti vyresnėms nei 12 metų paauglėms, jeigu gydytojas paneigė sunkių sutrikimų tikimybę.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra laktozės, gliukozės ir sacharozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės / galaktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija, sacharazės ir izomaltazės stygius arba visiškas laktazės stygius.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais nežinoma. 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Vidutinis kiekis nėščių moterų tyrimų duomenų (apie 300–1 000 nėštumų baigčių) nerodo Cystipret poveikio įgimtoms formavimosi ydoms ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui.
Su gyvūnais atlikti tyrimai neparodė toksinio poveikio reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).
Jei būtina, gydytojui prižiūrint, galima apsvarstyti Cystipret vartojimą nėštumo metu.

Žindymas
Nežinoma, ar Cystipret arba veikliųjų medžiagų ir (arba) veikliųjų medžiagų metabolitų išsiskiria į gydytų moterų pieną. Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti. Cystipret neturi būti vartojamas žindymo metu.

Vaisingumas
Duomenų apie poveikį vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Tyrimų dėl poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus neatlikta.

0. Nepageidaujamas poveikis

Dažni (nuo  1/100 iki < 1/10) virškinimo trakto sutrikimai (pvz., pykinimas, pilvo negalavimas, viduriavimas).

Galimos alerginės reakcijos. Jų 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, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą negauta.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – urologiniai vaistiniai preparatai, kiti urologiniai vaistiniai preparatai, ATC kodas – G04BX.

Klinikiniai tyrimai rodo, kad Cystipret palengvina su cistitu susijusius simptomus. Tyrimas parodė, kad moterų, kurioms buvo ūminė nekomplikuota apatinių šlapimo takų infekcija, gydymas Cystipret sukėlė neprastesnį poveikį nei gydymas antibiotikais, vertinant būtinybės papildomai vartoti antibiotikų šiai indikacijai prevenciją.

Tyrimų in vitro metu Cystipret slopino fiziologiškai svarbius reaktyvius azoto ir deguonies junginius bei slopino citokinų, prostaglandino E2 ir leukotrienų susidarymą. Be to, priešuždegiminis poveikis buvo patvirtintas tiriant bendrąjį uždegimo modelį su žiurkėmis.
Cystipret sukėlė žmonių ir žiurkių šlapimo pūslės sienelės lygiųjų raumenų spazmus atpalaiduojantį poveikį bei sumažino skausmą, normalizavo šlapimo pūslės talpą bei šlapinimosi dažnį tiriant eksperimentinį cistitą.
Tyrimų su žmogaus uroepitelio ląstelėmis metu stebėtas bakterijų adhezijos slopinimas.
Aprašyta, kad atskiros Cystipret sudėtyje esančios medžiagos sukelia antibakterinį ir šlapimo išsiskyrimą skatinantį poveikį, o pastarasis poveikis padeda išplauti bakterijas iš šlapimo takų.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetikos duomenų nėra.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Buvo atliktas AMES testas. Mutageninio poveikio pastebėta nebuvo.
Įprastų farmakologinio saugumo, vienkartinės ir kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
Galimo kancerogeninio poveikio tyrimų neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės šerdis:
Laktozė monohidratas
Magnio stearatas (E470b)
Kukurūzų krakmolas
Povidonas K 25
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Tabletės dangalas:
Kalcio karbonatas
Natūralusis ricinos aliejus
Raudonasis geležies (III) oksidas (E172)
Kukurūzų krakmolas
Dekstrinas
Skystoji gliukozė (sausoji medžiaga)
Montanglikolio vaškas
Povidonas K 30
Sacharozė
Šelakas (balintas, bevaškis)
Talkas
Riboflavinas (E101)
Talkas (E553b)
Titano dioksidas (E171)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje. 

0. Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PVDC/aliuminio lizdinės plokštelės kartono dėžutėje.

Pakuotė, kurioje yra 30 dengtų tablečių
Pakuotė, kurioje yra 60 dengtų tablečių
Pakuotė, kurioje yra 90 dengtų tablečių

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11–15
92318 Neumarkt
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/22/5044/001 – N30
LT/1/22/5044/002 – N60
LT/1/22/5044/003 – N90


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. spalio 12 d.
Paskutinio perregistravimo data 2025 m. kovo 3 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. kovo 3 d.

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

























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)

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11–15
92318 Neumarkt 
Vokietija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cystipret dengtos tabletės
širdažolių žolė, gelsvių šaknys, rozmarinų lapai


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

1 dengtoje tabletėje yra:
Centaurium erythraea Rafn. s.l., herba		36 mg
Levisticum officinale W.D.J.Koch, radix		36 mg
Rosmarinus officinalis, L., folium		36 mg


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra gliukozės, sacharozės, laktozės. 
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

dengta tabletė

30 dengtų tablečių
60 dengtų tablečių
90 dengtų tablečių


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)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {MMMM/mm}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje. 


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11–15
92318 Neumarkt
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/22/5044/001 – N30
LT/1/22/5044/002 – N60
LT/1/22/5044/003 – N90


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Cystipret yra augalinis vaistas, vartojamas simptominiam ūminių nekomplikuotų uždegiminių apatinių šlapimo takų ligų, įskaitant infekcines ligas (kai pasireiškia lengvų su šlapinimusi susijusių nusiskundimų, tokių kaip skausmingas šlapinimasis, staigus poreikis šlapintis arba dažnas neįprastas šlapinimasis), gydymui vyresnėms nei 12 metų paauglėms, jeigu gydytojas paneigė sunkių sutrikimų tikimybę, ir suaugusioms moterims.

Dozavimas ir vartojimo metodas
Vyresnėms nei 12 metų paauglėms ir suaugusioms moterims vartoti po 1 nesukramtytą tabletę 3 kartus per parą.

Vartojimo trukmę ir kontraindikacijas žr. pakuotės lapelyje.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

cystipret


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


Duomenys nebūtini.



	MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Cystipret dengtos tabletės
širdažolių žolė, gelsvių šaknys, rozmarinų lapai


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



BIONORICA


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP: {MMMM/mm}


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot: {numeris}


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Cystipret dengtos tabletės
širdažolių žolė, gelsvių šaknys, rozmarinų lapai


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

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1. Kas yra Cystipret ir kam jis vartojamas

Cystipret yra augalinis vaistas, vartojamas simptominiam ūminių nekomplikuotų uždegiminių apatinių šlapimo takų ligų, įskaitant infekcines ligas (kai pasireiškia lengvų su šlapinimusi susijusių nusiskundimų, tokių kaip skausmingas šlapinimasis, staigus poreikis šlapintis arba dažnas neįprastas šlapinimasis), gydymui.

Šis vaistas yra skirtas vartoti suaugusioms (vyresnėms nei 18 metų) moterims.

Šio vaisto galima vartoti vyresnėms nei 12 metų paauglėms, jeigu gydytojas paneigė sunkių sutrikimų tikimybę.

[bookmark: _Hlk109737781]Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


1. Kas žinotina prieš vartojant Cystipret 

Cystipret vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija širdažolių žolei (lot. Centaurii herba), gelsvių šaknims (lot. Levistici radix), rozmarinų lapams (lot. Rosmarini folium), kitiems skėtinių (lot. Apiaceae) šeimos augalams (pvz., anyžiui, pankoliui), anetoliui (eterinių aliejų sudedamoji dalis) arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums diagnozuota pepsinė opa;
· esant edemai dėl širdies ar inkstų funkcijos sutrikimo ir (arba) jeigu gydytojas rekomendavo sumažinti skysčių vartojimą.

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

Jeigu pasireiškia karščiavimas, apatinės pilvo dalies skausmas, spazmai, atsiranda kraujo ar pūlių šlapime, sutrinka šlapinimasis arba pasireiškia šlapimo susilaikymas (staiga pasireiškiantis negalėjimas šlapintis, nors šlapimo pūslė yra pilna), reikia nedelsiant pasitarti su gydytoju.
Gydymo metu reikia vartoti pakankamai skysčių.

Vaikai ir paaugliai
Jaunesniems nei 12 metų vaikams šio vaisto vartoti nerekomenduojama, nes nepakanka duomenų.

Saugumo duomenys nerodo rizikos saugiam vartojimui vyresnėms nei 12 metų paauglėms. Šio vaisto galima vartoti vyresnėms nei 12 metų paauglėms, jeigu gydytojas paneigė sunkių sutrikimų tikimybę.

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

Sąveikos tyrimų neatlikta.
Sąveika su kitais vaistais iki šiol nežinoma. 

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.

Vidutinis kiekis nėščių moterų tyrimų duomenų nerodo Cystipret poveikio įgimtoms formavimosi ydoms ar žalingo (toksinio) poveikio vaisiui (ar) naujagimiui.
Jeigu gydytojas mano, kad tai būtina, nėštumo metu gali būti svarstomas Cystipret vartojimas.

Nežinoma, ar Cystipret arba veikliųjų medžiagų ir (arba) veikliųjų medžiagų metabolitų išsiskiria į gydytų moterų pieną. Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti. Cystipret neturi būti vartojamas žindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Tyrimai dėl Cystipret poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nebuvo atlikti. 

Cystipret sudėtyje yra laktozės, gliukozės ir sacharozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


1. Kaip vartoti Cystipret

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

Rekomenduojama dozė:

Suaugusioms (vyresnėms nei 18 metų) moterims
Vartoti po 1 tabletę 3 kartus per parą.

Vyresnėms nei 12 metų paauglėms
Vartoti po 1 tabletę 3 kartus per parą, jeigu gydytojas paneigė sunkių sutrikimų tikimybę.

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi
Nėra pakankamai duomenų, kad būtų galima pateikti specifines dozavimo rekomendacijas pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Tabletę reikia nuryti nesukramtytą, geriausia užgeriant skysčiu (pvz., stikline vandens).
Gydymo metu reikia vartoti pakankamai skysčių.

Gydymo trukmė
Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją. Nepasitarę su gydytoju, nevartokite ilgiau kaip 2 savaites.

Vartojimas vaikams
Jaunesniems nei 12 metų vaikams šio vaisto vartoti nerekomenduojama, nes nepakanka duomenų.

Ką daryti pavartojus per didelę Cystipret dozę
Pranešimų apie perdozavimo atvejus negauta.

Pamiršus pavartoti Cystipret
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.

Apie virškinimo trakto sutrikimus (pvz., pykinimą, nemalonų pojūtį pilve, viduriavimą) pranešta dažnai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų).

Galimos alerginės reakcijos. Jų dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Cystipret

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje. 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės pokštelės po „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 gamtą.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Cystipret sudėtis 
· Veikliosios medžiagos:
1 dengtoje tabletėje yra 
Centaurium erythraea Rafn. s.l., herba (širdažolių žolės)		36 mg
Levisticum officinale W.D.J.Koch, radix (gelsvių šaknų)		36 mg
Rosmarinus officinalis, L., folium (rozmarinų lapų)		36 mg
· Pagalbinės medžiagos: 
Tabletės šerdis: laktozė monohidratas, magnio stearatas (E470b), kukurūzų krakmolas, povidonas K 25, bevandenis koloidinis silicio dioksidas. 
Tabletės dangalas: kalcio karbonatas, natūralusis ricinos aliejus, raudonasis geležies (III) oksidas (E172), kukurūzų krakmolas, dekstrinas, skystoji gliukozė (sausoji medžiaga) montanglikolio vaškas, povidonas K 30, sacharozė, šelakas (balintas, bevaškis), riboflavinas (E101), talkas (E553b), titano dioksidas (E171).

Cystipret išvaizda ir kiekis pakuotėje
Dengtos tabletės yra oranžinės spalvos, apvalios, abipus išgaubtos, lygiu paviršiumi. Dengtos tabletės skersmuo yra 10,2–10,6 mm. Pakuotėse yra 30, 60 arba 90 dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11–15
92318 Neumarkt
Vokietija
Tel.: +49 (0)9181 231-90
Faksas: +49 (0)9181 231-265
El. paštas: info@bionorica.de

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

Bionorica Lithuania
Šiaulių g. 10–57
LT-01134 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 2157481
El. paštas: info@bionorica.lt

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Austrija, Estija, Lietuva, Slovakija
	Cystipret

	Čekija
	Canephron forte

	Vengrija
	Canephron BNO

	Latvija
	Cystipret apvalkotās tabletes

	Slovėnija
	Canephron Acute




[bookmark: _GoBack]Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-03.

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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