






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SIMRIL 60 mg/300 mg minkštosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kapsulėje yra 60 mg alverino citrato (alverini citras) ir 300 mg simetikono (simeticonum).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Minkštoji kapsulė.

Minkštoji, ovalo formos želatininė kapsulė, kurios ilgis yra maždaug 14 mm, žalios spalvos, turinti tirštą suspensiją. Kapsulės turinys gali sluoksniuotis, tačiau tai neturi įtakos vaistinio preparato poveikiui.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simril yra skirtas suaugusiųjų funkcinių virškinimo trakto sutrikimų, pavyzdžiui, dirgliosios žarnos sindromo, ypač jei kartu pasireiškia pilvo pūtimas dėl dujų kaupimosi virškinimo trakte, simptominiam gydymui.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Viena kapsulė 2 arba 3 kartus per parą pradedant valgyti.
Didžiausia gydymo trukmė be gydytojo rekomendacijos yra 7 paros.

Vaikų populiacija
Simril nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, kadangi nėra pakankamai duomenų apie veiksmingumą ir saugumą šioje amžiaus grupėje. 

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Virškinimo trakto nepraeinamumo simptomai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Atsargiai reikia skirti pacientams, kuriems yra virškinimo trakto nepraeinamumo simptomų (pykinimas, vėmimas, nepaaiškinamas pilvo skausmas, dujų ir išmatų susilaikymas).

Pacientą reikia informuoti, kad prieš pradėdamas vartoti vaistinį preparatą pasikonsultuotų su gydytoju:
[bookmark: _Hlk161836625]-	esant pykinimui ir vėmimui;
· jeigu  pastebimas kraujas išmatose;
· jei simptomai pasireiškia naktį;
-	apetito praradimo ir svorio netekimo (netyčinis ir nepaaiškinamas) atveju;
-	jeigu kam nors iš paciento šeimos buvo diagnozuotas storosios žarnos ir (arba) žarnyno vėžys, celiakija arba uždegiminė žarnyno liga;
-	jei pacientas atrodo išblyškęs ir jaučiasi pavargęs (anemijos simptomai);
-	jeigu vargina stiprus vidurių užkietėjimas;
-	esant karščiavimui;
-	jeigu pacientas neseniai buvo išvykęs į užsienį arba vartojo antibiotikų;
-	esant pasunkėjusiam ar skausmingam šlapinimuisi, esant nenormaliam kraujavimui iš makšties arba esant išskyrų iš makšties;
-	jei pacientė yra nėščia arba mano, kad gali būti nėščia,
nes tai gali būti kitokios ligos simptomai.

Buvo pranešta apie daugiau nei 2 kartus viršutinę normos ribą (VNR) viršijančią alaninaminotransferazės (ALT) ir aspartataminotransferazės (AST) aktyvumo padidėjimą pacientams, gydomiems alverinu/simetikonu. Šis padidėjimas gali būti susijęs su kartu padidėjusia bendrojo bilirubino koncentracija serume (žr.4.8 skyrių). Jei kepenų aminotransferazių aktyvumas padidėja ir daugiau nei 3 kartus viršija VNR, ir (arba) pasireiškia gelta, gydymą alverinu ir simetikonu reikia nutraukti.
Pacientus reikia įspėti, kad jie nedelsdami praneštų apie bet kokius nepaaiškinamo ir užsitęsusio pykinimo, sumažėjusio apetito, nuovargio, vėmimo, dešinės viršutinės pilvo dalies skausmo ar geltos, tamsaus šlapimo ar blyškių išmatų požymius ir simptomus. Pacientai, kuriems pasireiškia šie simptomai, turi nutraukti Simril vartojimą ir nedelsdami kreiptis į gydytoją, kad jis įvertintų kepenų funkciją.

Šis vaistinis preparatas gali mažinti kraujospūdį, todėl pacientams, kuriems pasireiškia ortostatinė hipotenzija, jo vartoti nerekomenduojama.

Natris
Šio vaistinio preparato kiekvienoje kapsulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Turimi duomenys kliniškai reikšmingos sąveikos nerodo. Jos nėra žinomos nei iš klinikinių stebėjimų, nei iš turimos mokslinės literatūros. Tačiau dėl simetikono paviršiaus aktyvumo galima daryti prielaidą, kad gali būti paveikta kai kurių vaistinių preparatų absorbcija (žr. 5.2 skyrių).
Poveikis gali sustiprėti, kai vaistinis preparatas vartojamas kartu su kitais anticholinerginiais ir muskulotropiniais spazmolitikais.
Reikia vengti kartu vartoti alverino ir vaistinių preparatų, galinčių sukelti su atropinu susijusį žarnyno nepraeinamumą.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Simetikonas: esant nežymiai simetikono sisteminei ekspozicijai, nėštumo metu nesitikima kokio nors poveikio.
Alverino citratas: išsamių duomenų apie teratogeninį poveikį gyvūnams nėra. Klinikinių duomenų apie formavimosi ydas ar toksinį poveikį vaisiui kol kas negauta. Tačiau alverino citratu gydomų nėščių moterų stebėjimo nepakanka, kad būtų išvengta bet kokios rizikos. 

Dėl atsargumo nėštumo metu Simril minkštųjų kapsulių geriau nevartoti.

Žindymas
Poveikio žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nesitikima, kadangi sisteminė simetikono ekspozicija žindyvėms yra nežymi.
Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar alverino citrato išsiskiria į moterų pieną, todėl Simril vartoti žindymo laikotarpiu nerekomenduojama.

Vaisingumas
Nėra duomenų apie alverino citrato ar simetikono poveikį žmonių vaisingumui. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Simril gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai.
Kai kuriems pacientams pasireiškė nepageidaujamas poveikis, pavyzdžiui galvos svaigimą (žr. 4.8 ir 4.9 skyrius). Tokie sutrikimai gali paveikti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis yra retas ir laikinas. Gali sumažėti kraujospūdis, pasireikšti šokas, negalavimas, galvos skausmas ir svaigulys, sausa burna, alerginės odos reakcijos, pvz., dilgėlinė. Labai retai gali pasireikšti gerklų edema. Buvo pranešta apie pavienius hepatito atvejus, kurie išnyko nutraukus gydymą.

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).

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Labai retas: citolizinis hepatitas (žr. 4.4 skyrių).

Tyrimai
Dažnis nežinomas: padidėjęs transaminazių, šarminės fosfatazės aktyvumas ir bilirubino koncentracija.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas: angioneurozinė edema, bėrimas, dilgėlinė, niežėjimas.

Imuninės sistemos sutrikimai
Labai retas: anafilaksinės reakcijos ir anafilaksinis šokas.

Ausų ir labirintų sutrikimai
Dažnis nežinomas: galvos svaigimas (vertigo).

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: galvos skausmas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnis nežinomas: pykinimas.

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

Buvo pranešta apie galvos svaigimo atvejus, vartojant didesnes nei rekomenduojama dozes.
Perdozavimas gali sukelti hipotenziją, svaigulį, mieguistumą ir atropinui būdingą toksinį poveikį, pvz., prakaitavimo slopinimą, sausą burną, sumažėjusią virškinimo trakto sekreciją ir motoriką, šlapimo susilaikymą, tachikardiją, kvėpavimo slopinimą, hipotermiją ir komą. Viena mirtis įvyko perdozavus alverino labai didelėmis dozėmis.
Nutraukus gydymą, hipotenzijos, svaigulio ir mieguistumo simptomai išnyksta.
Atropinui būdingo toksinio poveikio gydymas yra toks pat, kaip ir apsinuodijus atropinu ir taikomos palaikomosios hipotenzijos gydymo priemonės.
Palaikomasis hipotenzijos gydymas yra paciento guldymas ant nugaros, pakeliamos kojos, naudojami kvėpavimo ir kūno temperatūros palaikymo aparatai.
Sunkaus perdozavimo atveju rekomenduojama per 4 valandas išplauti skrandį.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai funkciniams skrandžio ir žarnyno sutrikimams gydyti; kiti vaistiniai preparatai funkciniams skrandžio ir žarnyno sutrikimams gydyti, ATC kodas –  A03AX58.

Veikimo mechanizmas
Alverino citratas
Alverino citratas yra raumenis veikiantis spazmolitikas, tiesiogiai veikiantis lygiuosius raumenis (poveikis panašus į papaverino). Alverinas veiksmingai gydo lygiųjų raumenų, tiek nervų, tiek raumenų kilmės, spazmus. Alverinas veikia lygiuosius virškinimo trakto raumenis ir reguliuoja virškinimo trakto motorinę veiklą. Manoma, kad veikimo mechanizmas yra iš dalies susijęs su fosfodiesterazės slopinimu ir vėlesniu tarpląstelinio cAMP koncentracijos padidėjimu, o vėliau - kalcio kanalų blokavimu lygiųjų raumenų ląstelėse. Spazmuojantys raumenys alverino citratui yra jautresni. Vartojant nurodytas dozes, alverino citratas atpalaiduoja lygiuosius virškinimo trakto raumenis.

Simetikonas
Simetikonas yra inertiška medžiaga, nepasižyminti farmakologiniu poveikiu, kuri dėl savo fizinių savybių mažina dujų susidarymą ir palengvina jų pasišalinimą iš virškinimo trakto. Jis mažina dujų burbuliukų paviršiaus įtempimą, taip palengvindamas jų susiliejimą ir dujų masės susidarymą, kuri po to lengviau pašalinama. 
Po pavartojimo, simetikonas sudaro apsauginę silikoninę plėvelę ant virškinimo trakto gleivinės.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Alverino citratas
Klinikinis tyrimas patvirtino, kad alverinas prasiskverbia pro virškinimo trakto barjerą su individualiais skirtumais. Vis dėlto daugumai pacientų jo koncentracija kraujo plazmoje buvo mažesnė nei 1 ng/ml.
Alverino citratas absorbuojamas iš virškinimo trakto ir greitai virsta farmakologiškai aktyviu metabolitu ir neaktyviais metabolitais. Pavartojus per burną, didžiausia koncentracija plazmoje pasiekiama praėjus 60–90 minučių.
Pusiausvyrinė alverino koncentracija kraujo plazmoje nusistovi per 5 paras, todėl pakartotinai vartojant ilgiau nei 7 paras, koncentracijos plazmoje padidėjimo nesitikima.

Simetikonas
Pavartotas per burną simetikonas nėra absorbuojamas ir veikia tik virškinimo trakte. Sisteminis poveikis nežinomas.

Eliminacija
Alverino citratas
Pagrindinis alverino citrato metabolitų šalinimo kelias yra išsiskyrimas per inkstus.

Simetikonas
Pavartotas per burną simetikonas išsiskiria su išmatomis nepakitęs. Taip pat jis lėtina alverino citrato absorbciją iš virškinimo trakto.

Vaistinio preparato poveikis prasideda praėjus 30-60 minučių po vartojimo per burną ir trunka 3‑4 valandas.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminio toksinio poveikio vertinimas buvo atliktas pelėms ir žiurkėms, taikant skirtingus vartojimo būdus. Gauti rezultatai patvirtino labai mažą alverino, simetikono ir šių dviejų medžiagų derinio toksinį poveikį. Pelės ir žiurkės gerai toleravo kartotines veikliųjų medžiagų ir jų derinių dozes tiek vartojant per burną, tiek parenteraliai. 
Embriotoksiškumo, teratogeniškumo ir perinatalinio toksiškumo tyrimai neparodė jokių pokyčių, net vartojant iki 30 kartų didesnę už rekomenduojamą terapinę dozę.
Simetikonas nėra absorbuojamas iš žarnyno spindžio. Todėl sisteminio poveikio nesitikima.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Želatina
Glicerolis
Chlorofilų vario komplekso natrio druska (E141 (ii))
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje. 

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio/PVC/PVDC lizdinės plokštelės su kapsulėmis, pakuotės dydis - 30 kapsulių.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 


7.	REGISTRUOTOJAS

Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplińska 19, 83-200 Starogard Gdański
Lenkija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5829/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. rugpjūčio 7 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. rugpjūčio 7 d.


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

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI






A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddział Medana w Sieradzu
ul. Władysława Łokietka 10
98-200 Sieradz
Lenkija


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

SIMRIL 60 mg/300 mg minkštosios kapsulės
alverini citras/simeticonum


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

Kiekvienoje kapsulėje yra 60 mg alverino citrato ir 300 mg simetikono.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

minkštoji kapsulė

30 minkštųjų kapsulių


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: {mm.MMMM}


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

(logo) POLPHARMA
Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplińska 19, 83-200 Starogard Gdański
Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/25/5829/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Virškinimo trakto funkcijos sutrikimų, tokių kaip dirgliosios žarnos sindromas, ypač jei kartu pasireiškia pilvo pūtimas, simptominis gydymas.

Malšina skausmingus žarnyno spazmus, pilvo pūtimą ir padeda išvengti dujų kaupimosi žarnyne. 

Skirtas suaugusiesiems. 

Dozavimas: viena kapsulė 2-3 kartus per dieną pradedant valgyti. Kapsulę nuryti nekramtant, užsigeriant stikline vandens.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

simril


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

SIMRIL 60 mg/300 mg minkštosios kapsulės
alverini citras/simeticonum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk201036949](logo) POLPHARMA


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

LOT


5.	KITA




























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

SIMRIL 60 mg/300 mg minkštosios kapsulės

                                                       alverino citratas/simetikonas 

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.
[bookmark: _Hlk198828284]-	Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

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


1.	Kas yra Simril ir kam jis vartojamas

Simril yra sudėtinis vaistas, kurio sudėtyje yra alverino citrato, mažinančio skausmingus žarnyno spazmus ir simetikono, kuris mažina pilvo pūtimą ir dujų kaupimąsi žarnyne. Pavartojus vaisto, simetikonas sudaro apsauginę plėvelę ant žarnyno gleivinės, vėliau alverinas sumažina žarnyno sienelių įsitempimą.

Simril vartojamas suaugusiųjų funkcinių virškinimo trakto sutrikimų, pavyzdžiui, dirgliosios žarnos sindromo (DŽS), ypač jei kartu pasireiškia vidurių pūtimas, simptominiam gydymui.

DŽS simptomai gali atsirasti bet kurioje žarnyno dalyje, o jų pobūdis laikui bėgant gali keistis. Raumenų spazmai žarnyne gali sukelti nemalonius pojūčius ir skausmą. Tai gali sukelti valgymas arba dujų kaupimasis žarnyne. Dirgliosios žarnos sindromo simptomai yra pilvo skausmas arba net skausmingi, pasikartojantys žarnyno spazmai, pilnumo jausmas, pilvo pūtimas ir dujų kaupimasis žarnyne. Taip pat gali pasireikšti viduriavimas, besikaitaliojantis su vidurių užkietėjimu ir staigus noras tuštintis. 

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


2.	Kas žinotina prieš vartojant Simril

Simril vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jei Jums pasireiškia virškinimo trakto nepraeinamumo simptomų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Simril.
Jeigu Jūsų negalavimai trunka ilgiau kaip 7 dienas, blogėja arba jeigu Jus vargina ilgalaikis vidurių užkietėjimas, kreipkitės į gydytoją.

Jeigu pasireiškia tokie simptomai kaip pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas, kraujo ar gleivių priemaišos išmatose, dujų bei išmatų susilaikymas (galintys būti žarnyno nepraeinamumo pradžia), karščiavimas ar viduriavimas, Simril nevartokite ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją. 

Prieš vartodami šio vaisto taip pat pasitarkite su gydytoju:
· jeigu jaučiate pykinimą ar vėmimą;
· jei pastebite kraują išmatose;
· jei simptomai pasireiškia naktį;
· sumažėjus apetitui ir netekus svoriui (neplanuotai ir nepaaiškinamai);
· jei Jūsų šeimoje yra buvę storosios žarnos ir (arba) žarnyno vėžio, celiakijos ar uždegiminės žarnyno ligos atvejų;
· jei atrodote išblyškęs ir jaučiatės pavargęs (tai gali būti mažakraujystės požymiai);
· jei Jus vargina stiprus vidurių užkietėjimas;
· jei karščiuojate;
· jei neseniai keliavote į užsienį arba vartojote antibiotikų;
· jei sunkiai ar skausmingai šlapinatės, pastebite neįprastą kraujavimą iš makšties ar išskyras;
· jei esate nėščia arba manote, kad galite būti nėščia,
kadangi tai gali būti kitokios ligos požymiai.

Simril gali padidinti kepenų fermentų kiekis kraujyje (žr. 4 skyrių). Gydymo eigoje gali būti patikrinta Jūsų kepenų funkcijos būklė, gali būti atliekami kraujo tyrimai. Kreipkitės į gydytoją, jei pastebite požymių ar simptomų, galinčių rodyti kepenų funkcijos sutrikimus, pavyzdžiui: nepaaiškinamą nuolatinį pykinimą, apetito sumažėjimą, nuovargį, vėmimą, skausmą dešinėje viršutinėje pilvo dalyje, geltą, patamsėjusį šlapimą arba pašviesėjusias išmatas, odos ar akių baltymų pageltimą. Padidėję kepenų fermentų kiekiai gali būti priežastis nutraukti gydymą Simril.

Kartais šio vaisto vartojimas gali sumažinti kraujospūdį, o retais atvejais – sukelti alpimą. Jei pasireiškia sumažėjusio kraujospūdžio simptomai (tokie kaip svaigulys, galvos sukimasis, alpimo jausmas), pirmiausia rekomenduojama:
· atsigulti arba atsisėsti ir palaukti, kol simptomai praeis;
· atsigerti vandens, įkvėpti gryno oro ar suaktyvinti kraujo tekėjimą sukryžiavus kojas.
Venkite staiga atsistoti arba atsisėsti.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams Simril vartoti nerekomenduojama, nes nėra pakankamai duomenų apie jo vartojimą šioje amžiaus grupėje.

Kiti vaistai ir Simril
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba galite vartoti ateityje, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Simril sąveikos su kitais vaistais nepastebėta. Tačiau Simril negalima vartoti kartu su kitais vaistais, kurie paralyžiuoja žarnyną (slopina peristaltinius žarnyno judesius).

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. 

Simril nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.
Simril neturi būti vartojamas žindymo laikotarpiu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Mažai tikėtina, kad Simril gali veikti Jūsų gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus. Tačiau Simril gali sukelti svaigulį, o tai gali paveikti gebėjimą vairuoti ar valdyti mechanizmus. Jeigu pasireiškė šis šalutinis poveikis, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų.

Simril sudėtyje yra natrio
Simril kiekvienoje kapsulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Simril

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 1 kapsulė 2 arba 3 kartus per parą.

Vartojimo metodas
Šį vaistą reikia vartoti per burną pradedant valgyti. Kapsulę nuryti nekramtytą, užgeriant stikline vandens. 

Gydymo trukmė
Didžiausia gydymo trukmė be gydytojo rekomendacijos yra 7 dienos.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Simril nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, nes trūksta klinikinių duomenų apie vartojimą šios grupės pacientams.

Ką daryti pavartojus per didelę Simril dozę
Jeigu pavartojote daugiau Simril kapsulių nei turėjote, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Perdozavimo požymiai yra: hipotenzija (žemas kraujospūdis), svaigulys, mieguistumas, sumažėjęs prakaitavimas, sausa burna, susilpnėjusi virškinimo trakto veikla, sumažėjęs šlapimo išsiskyrimas, pagreitėjęs pulsas, suretėjęs kvėpavimas, hipotermija (nenormalus kūno temperatūros kritimas), koma.
Nutraukus gydymą, hipotenzijos, svaigulio ir mieguistumo simptomai išnyksta.
Arterinės hipotenzijos gydymui taikomos palaikomosios priemonės (gulima padėtis iškėlus kojas, kvėpavimo pagalbos priemonės ir šiltai pridengti kūną). Sunkaus perdozavimo atveju gali prireikti išplauti skrandį.

Pamiršus pavartoti Simril
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.

Nutraukite Simril vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jeigu pasireiškė bet kuris iš toliau išvardytų šalutinių poveikių:
· sunkios alerginės reakcijos simptomai, ypač veido, lūpų, burnos, liežuvio ir (arba) gerklės tinimas, dėl kurio gali pasunkėti kvėpavimas ar rijimas, bėrimas, niežėjimas, stiprus galvos svaigimas, kraujospūdžio sumažėjimas, lydimas pagreitėjusio širdies plakimo ir gausaus prakaitavimo;
· požymiai, rodantys kepenų funkcijos sutrikimą (hepatitą), kuriems priskiriama pageltusi oda ar akių baltymai, tamsios spalvos šlapimas, apetito praradimas, pykinimas ar vėmimas.
Sunkios alerginės reakcijos ir kepenų funkcijos sutrikimas (hepatitas) yra labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų).
· lūpų, veido, kaklo ir gerklės patinimas, sukeliantis kvėpavimo pasunkėjimą (angioneurozinė edema), kurių pasireiškimo dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Kiti šalutinio poveikio reiškiniai
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· galvos skausmas;
· svaigulys;
· sausa burna;
· bendra bloga savijauta;
· pykinimas;
· bėrimas, dilgėlinė, niežėjimas;
· padidėjusi kepenų fermentų (aminotransferazių, šarminės fosfatazės) ir bilirubino koncentracija kraujyje (žr. 2 skyrių),
· žemas kraujospūdis. Jeigu pasireiškia sumažėjusio kraujospūdžio simptomai (tokie kaip galvos svaigulys, galvos sukimasis, alpimo jausmas), pirmiausia atsigulkite arba atsisėskite ir palaukite, kol simptomai praeis. Gali būti naudinga atsigerti vandens, įkvėpti gryno oro ar sukryžiuoti kojas. Venkite staiga atsistoti ar atsisėsti. 

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 Simril

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °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

Simril sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra alverino citratas ir simetikonas. Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 60 mg alverino citrato ir 300 mg simetikono.
· Pagalbinės medžiagos yra želatina, glicerolis, chlorofilų vario komplekso natrio druska (E141 (ii)), išgrynintas vanduo.

Simril išvaizda ir kiekis pakuotėje
Šis vaistas yra minkštosios, ovalios želatininės kapsulės, kurios ilgis yra maždaug apie 14 mm, žalios spalvos ir turinčios tirštą suspensiją, formos. Kapsulės turinys gali sluoksniuotis, tačiau tai neturi įtakos vaisto poveikiui.

Simril yra tiekiamas aliuminio/PVC/PVDC lizdinėse plokštelėse, kuriose yra 30 kapsulių. Pakuotėje – 30 kapsulių.

Registruotojas
Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplińska 19, 83-200 Starogard Gdański
Lenkija

Gamintojas
Zakłady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddział Medana w Sieradzu
ul. Władysława Łokietka 10, 98-200 Sieradz
Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:
POLPHARMA S.A. atstovybė Lietuvoje
E.Ožeškienės g. 18A
LT-44254 Kaunas
Tel. +370 37 325131


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Čekija	SIMVEROL
Estija	ALSICON
Lietuva	SIMRIL 60 mg/300 mg minkštosios kapsulės
Latvija	SIMRIL 60 mg/300 mg mīkstās kapsulas


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-08-07.


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