I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA






1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Provami kremas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g kremo yra:

Veikliosios medžiagos:
0,10 g uplandinių taukių (Symphytum x uplandicum) žolės preparato (0,5–0,7:1), kurio sudėtyje yra:
0,04 g Symphytum x uplandicum, herba (uplandinių taukių) žolės skystojo ekstrakto (1,2–1,5:1), ekstrakcijos tirpiklis: vanduo;
0,06 g Symphytum x uplandicum, herba (uplandinių taukių) žolės skystojo ekstrakto iš išspaudų po ekstrahavimo vandeniu (0,7–1,1:1), ekstrakcijos tirpiklis: 30 % (V/V) etanolis.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: 59 mg etanolio (bendras etanolio kiekis apytikriai 7,4 % (V/V)), 1,5 mg sorbo rūgšties, 40 mg propilenglikolio, kvapiųjų medžiagų sudėtyje yra alergenų.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kremas.
Baltas ar rusvas charakteringo kvapo kremas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Tradicinis augalinis vaistinis preparatas, vartojamas sužalojimų (kraujosruvų, patempimų, sportuojant ir nelaimingų atsitikimų metu patirtų sužalojimų, raumenų ir sąnarių skausmo) vietiniam gydymui.

Šis vaistinis preparatas yra tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.

Provami kremas skirtas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų:
Ant paveiktos vietos 2–3 kartus per parą reikia tepti maždaug 2–3 cm ilgio kremo juostelę (atitinkančią 1,0–1,5 g kremo).

Vaikų populiacija
Jaunesniems kaip 12 metų vaikams vartoti nerekomenduojama (žr. 4.4 skyrių „Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.
Ant užtepto Provami kremo galima dėti tvarstį.

Vartojimo trukmė
Vaistinio preparato negalima vartoti ilgiau kaip 2 savaites.

Jei vartojant vaistinio preparato simptomai po 3–4 parų pasunkėja arba nepalengvėja, reikia pasitarti su gydytoju, vaistininku ar kvalifikuotu sveikatos priežiūros specialistu.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Negalima tepti ant pažeistos ar sudirgintos odos.

Reikia vengti vaistinio preparato patekimo į akis ar ant gleivinių.

Prieš vartojimą ir po vartojimo reikia nusiplauti rankas, jei rankos nėra gydoma vieta.

Vaikų populiacija
Vartojimas jaunesniems kaip 12 metų vaikams neištirtas, nes nėra tinkamų duomenų.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas

Sorbo rūgštis gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra kvapiųjų medžiagų, kurių sudėtyje yra citralio, citronelolio, eugenolio, d-limoneno, linalolio ir geraniolio. Citralis, citronelolis, eugenolis, d-limonenas, linalolis ir geraniolis gali sukelti alerginių reakcijų.

Kiekviename šio vaistinio preparato grame yra apytiksliai 59 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka apytiksliai 7,4 % (V/V). Ant pažeistos odos plotų etanolis gali sukelti deginimo pojūtį.

Kiekviename šio vaistinio preparato dozavimo vienete yra 40–60 mg propilenglikolio.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie uplandinių taukių žolės vaistinių preparatų vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Provami kremo vartoti nėštumo metu nerekomenduojama.

Žindymas
Nežinoma, ar uplandinių taukių žolės vaistinio preparato ir (arba) veikliosios medžiagos metabolitų išsiskiria į gydytų moterų pieną. Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti. Provami kremas neturi būti vartojamas žindymo metu.

Vaisingumas
Duomenų apie uplandinių taukių žolės vaistinio preparato poveikį vaisingumui nėra.
4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai retas
Labai retai gali pasireikšti eritema.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti tradicinio augalinio vaistinio preparato saugumą. 
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

Pranešimų apie perdozavimą negauta.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti lokalaus poveikio vaistiniai preparatai nuo sąnarių ir raumenų skausmo, ATC kodas – M02AX.

Provami kremas yra tradicinis augalinis vaistinis preparatas.
Farmakodinamikos tyrimų neatlikta.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetikos tyrimų neatlikta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprasti genotoksiškumo (AMES testo) ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
Atitinkamų toksinio poveikio reprodukcijai ir kancerogeniškumo tyrimų neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Išgrynintas vanduo
Makrogolio 20 glicerolio monostearatas
Glicerolio monostearatas 40-55
Izopropilo miristatas
Etanolis (96 %) 
Oktildodekanolis
Propilenglikolis (E1520)
Visų racematų alfa-tokoferolio acetatas
Dimetikonas (100)
Hidroksietilo salicilatas
Sorbo rūgštis (E200)
Rozmarinų eterinis aliejus
Eglių spyglių eterinis aliejus

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo: 1 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Pirmą kartą atidarius talpyklę laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ˚C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Laku iš vidaus padengta tūbelė, užsandarinta membrana (tūbelės galas) su baltu užsukamu dangteliu, turinčiu smaigalį membranai pradurti.
Pakuočių dydžiai: 20 g, 50 g, 100 g arba 150 g kremo.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraße 10
D-66424 Homburg
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/24/5399/001 – 20 g, N1
LT/1/24/5399/002 – 50 g, N1
LT/1/24/5399/003 – 100 g, N1
LT/1/24/5399/004 – 150 g, N1


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. balandžio 11 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. kovo 20 d.

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

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraße 10
D-66424 Homburg
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

Provami kremas
Taukių žolės preparatas 


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

1 g yra:
0,10 g uplandinių taukių (Symphytum x uplandicum) žolės preparato (0,5–0,7:1).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra hidroksietilo salicilato, sorbo rūgšties (E200), išgryninto vandens, makrogolio 20 glicerolio monostearato, glicerolio monostearato 40-55, izopropilo miristato, etanolio (96 %) (V/V) (bendras etanolio kiekis apytiksliai 7,4 % (V/V), oktildodekanolio, propilenglikolio (E1520), visų racematų alfa-tokoferolio acetato, dimetikono (100), rozmarinų eterinio aliejaus ir eglių spyglių eterinio aliejaus (kvapiosios medžiagos, kurių sudėtyje yra alergenų).

Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas
20 g
50 g
100 g
150 g


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: {mm- MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Pirmą kartą atidarius talpyklę laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ˚C temperatūroje.
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo: 1 metai.


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



11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraße 10
D-66424 Homburg
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/24/5399/001 – 20 g, N1
LT/1/24/5399/002 – 50 g, N1
LT/1/24/5399/003 – 100 g, N1
LT/1/24/5399/004 – 150 g, N1


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Tradicinis augalinis vaistas, vartojamas sužalojimų (kraujosruvų, patempimamų, sportuojant ir nelaimingų atsitikimų metu patirtų sužalojimų, raumenų ir sąnarių skausmo) vietiniam gydymui.

Provami kremas yra tradicinis augalinis vaistinis preparatas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.

Jeigu praėjus 3–4 paroms simptomai pasunkėja arba nepalengvėja, turite pasitarti su gydytoju.

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų:
Jeigu gydytojas neskyrė kitaip, 2–3 kartus per parą ant paveiktos vietos reikia tepti maždaug 2–3 cm ilgio kremo juostelę (atitinkančią 1,0–1,5 g kremo).
Jaunesniems kaip 12 metų vaikams vartoti nerekomenduojama.

Jeigu vartojant vaisto simptomai tęsiasi ilgiau kaip 2 savaites arba jeigu pasireiškia pakuotės lapelyje nepaminėtas šalutinis poveikis, reikia pasitarti su gydytoju.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Provami kremas


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖ (100 g, 150 g)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Provami kremas
Taukių žolės preparatas 


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

1 g yra:
0,10 g uplandinių taukių (Symphytum x uplandicum) žolės preparato (0,5–0,7:1).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra hidroksietilo salicilato, sorbo rūgšties (E200), išgryninto vandens, makrogolio 20 glicerolio monostearato, glicerolio monostearato 40-55, izopropilo miristato, etanolio (96 %) (V/V) (bendras etanolio kiekis apytiksliai 7,4 % (V/V), oktildodekanolio, propilenglikolio (E1520), visų racematų- alfa-tokoferolio acetato, dimetikono (100), rozmarinų eterinio aliejaus ir eglių spyglių eterinio aliejaus (kvapiosios medžiagos, kurių sudėtyje yra alergenų).

Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas
100 g
150 g


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. ant tūbelės apačios


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Pirmą kartą atidarius talpyklę laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ˚C temperatūroje.
Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo: 1 metai.


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



11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraße 10
D-66424 Homburg
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/24/5399/003 – 100 g, N1
LT/1/24/5399/004 – 150 g, N1


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: žr. ant tūbelės apačios


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Tradicinis augalinis vaistas, vartojamas sužalojimų (kraujosruvų, patempimų, sportuojant ir nelaimingų atsitikimų metu patirtų sužalojimų, raumenų ir sąnarių skausmo) vietiniam gydymui.

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų:
Jeigu gydytojas neskyrė kitaip, 2–3 kartus per parą ant paveiktos vietos reikia tepti maždaug 2–3 cm ilgio kremo juostelę (atitinkančią 1,0–1,5 g kremo).

Jaunesniems kaip 12 metų vaikams vartoti nerekomenduojama.

Jeigu praėjus 3–4 paroms simptomai pasunkėja arba nepalengvėja, turite pasitarti su gydytoju.

Jeigu vartojant vaisto simptomai tęsiasi ilgiau kaip 2 savaites arba jeigu pasireiškia pakuotės lapelyje nepaminėtas šalutinis poveikis, reikia pasitarti su gydytoju.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU



17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


 
INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖ (20 g, 50 g)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Provami kremas
Taukių žolės preparatas 


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

1 g yra:
0,10 g uplandinių taukių (Symphytum x uplandicum) žolės augalinio preparato (0,5–0,7:1).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra hidroksietilo salicilato, sorbo rūgšties (E200), išgryninto vandens, makrogolio 20 glicerolio monostearato, glicerolio monostearato 40-55, izopropilo miristato, etanolio (96 %) (V/V) (bendras etanolio kiekis apytiksliai 7,4 % (V/V), oktildodekanolio, propilenglikolio (E1520), visų racematų alfa-tokoferolio acetato, dimetikono (100), rozmarinų eterinio aliejaus ir eglių spyglių eterinio aliejaus (kvapiosios medžiagos, kurių sudėtyje yra alergenų).

Daugiau informacijos pateikiama pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas
20 g,
50 g


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. ant tūbelės apačios


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS



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



11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraße 10
D-66424 Homburg
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/24/5399/001 – 20 g, N1
LT/1/24/5399/002 – 50 g, N1


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot: žr. ant tūbelės apačios


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Tradicinis augalinis vaistas, vartojamas sužalojimų (kraujosruvų, patempimų, sportuojant ir nelaimingų atsitikimų metu patirtų sužalojimų, raumenų ir sąnarių skausmo) vietiniam gydymui.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU



17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.



B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Provami kremas
Taukių žolės preparatas

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 norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3–4 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Provami ir kam jis vartojamas

Tradicinis augalinis vaistas, vartojamas sužalojimų (kraujosruvų, patempimų, sportuojant ir nelaimingų atsitikimų metu patirtų sužalojimų, raumenų ir sąnarių skausmo) vietiniam gydymui.

Šis vaistas yra tradicinis augalinis vaistas, kurio indikacijos pagrįstos tik ilgalaikiu vartojimu.

Provami kremas skirtas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų.
Jeigu praėjus 3–4 dienoms Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Provami 

Provami vartoti draudžiama
-	jeigu yra alergija taukėms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

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

Netepti ant pažeistos ar sudirgusios odos.

Vengti vaisto kontakto su akimis ar gleivinėmis. Prieš ir po vartojimo nusiplauti rankas, jei rankos nėra gydoma vieta.

Vaikams
Vartojimas jaunesniems kaip 12 metų vaikams neištirtas, nes nėra tinkamų duomenų.

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

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.

Kadangi nėra pakankamai duomenų, vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu nerekomenduojama.

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

Provami sudėtyje yra sorbo rūgšties, propilenglikolio, etanolio ir kvapiųjų medžiagų, kurių sudėtyje yra alergenų.
Sorbo rūgštis gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).

Kiekviename šio vaisto dozavimo vienete yra 40–60 mg propilenglikolio ir kvapiųjų medžiagų, kurių sudėtyje yra citralio, citronelolio, eugenolio, d-limoneno, linalolio ir geraniolio, kurios gali sukelti odos sudirginimą ar alerginių reakcijų.

Kiekviename šio vaisto grame yra apytiksliai 59 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka apytiksliai 7,4 % (V/V). Ant pažeistos odos plotų etanolis gali sukelti deginimo pojūtį.


3.	Kaip vartoti Provami 

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

Rekomenduojama dozė yra 

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų:
Jeigu gydytojas neskyrė kitaip, 2–3 kartus per parą ant paveiktos vietos reikia tepti maždaug 2–3 cm ilgio kremo juostelę (atitinkančią 1,0–1,5 g kremo).

Vartojimas vaikams
Jaunesniems kaip 12 metų vaikams vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.
Ant užtepto Provami galima dėti tvarstį.

Vartojimo trukmė
Vaistinio preparato negalima vartoti ilgiau kaip 2 savaites.

Jei vartojant vaistinio preparato simptomai po 3–4 parų pasunkėja arba nepalengvėja, reikia pasitarti su gydytoju, vaistininku ar kvalifikuotu sveikatos priežiūros specialistu.

Ką daryti pavartojus per didelę Provami dozę
Pranešimų apie perdozavimą negauta.

Pamiršus pavartoti Provami 
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.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų): gali pasireikšti eritema (odos paraudimas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 
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 +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Provami 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Šiam vaistui iki atidarymo specialių laikymo sąlygų nereikia.

Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius talpyklę: 1 metai. Pirmą kartą atidarius talpyklę laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ˚C temperatūroje.

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

Provami sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra taukių žolės preparatas. 
1 g kremo yra 0,10 g uplandinių taukių  (Symphytum x uplandicum) žolės preparato (0,5–0,7:1), kurio sudėtyje yra:
0,04 g Symphytum x uplandicum, herba (uplandinių taukių) žolės skystojo ekstrakto (1,2–1,5:1), ekstrakcijos tirpiklis: vanduo;
0,06 g Symphytum x uplandicum, herba (uplandinių taukių) žolės skystojo ekstrakto iš išspaudų po ekstrahavimo vandeniu (0,7–1,1:1), ekstrakcijos tirpiklis: 30 % (V/V) etanolis.
Pagalbinės medžiagos yra hidroksietilo salicilatas, sorbo rūgštis (E200), išgrynintas vanduo, makrogolio 20 glicerolio monostearatas, glicerolio monostearatas 40-55, izopropilo miristatas, etanolis (96 %) (V/V) (bendras etanolio kiekis apytiksliai 7,4 % (V/V)), oktildodekanolis, propilenglikolis (E1520), visų racematų alfa-tokoferolio acetatas, dimetikonas (100), rozmarinų eterinis aliejus ir eglių spyglių eterinis aliejus.

Provami išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltas ar rusvas kremas.

Provami kremas tiekiamas tūbelėmis po 20 g, 50 g, 100 g ar 150 g kremo.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Dr. Theiss Naturwaren GmbH
Michelinstraße 10
D-66424 Homburg
Vokietija

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

UAB „Natur Produkt Vilnius“
Konstitucijos pr. 12, LT-09308 Vilnius
Tel. + 370 5 248 14 28
Faksas + 370 5 248 14 28


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija	Flexivert Schmerzcreme 
Bulgarija	Флексиверт крем
Čekija	Kostival Dr. Theiss
Italija	VoltaFlex
Kroatija	Dr. Theiss gavezova krema
Lietuva	Provami kremas
Rumunija	Flexivert cremă
Slovakija	Flexivert
Slovėnija	Flexivert
Vengrija	Flexivert krém


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-03-20.

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


