























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA





1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Viviton 1 000 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1 000 mg mikronizuoto diosmino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė (tabletė).

Geltonos spalvos pailgos apibus išgaubtos plėvele dengtos tabletės su laužimo vagele abiejose pusėse. Plėvele dengtos tabletės ilgis – 19,2 mm, plotis – 9,2 mm, aukštis – 7,8 mm. Perlaužus plėvele dengtą tabletę, matomas paviršius yra pilkšvai geltonos arba smėlio spalvos, marmurinis su baltu atspalviu.
Plėvele dengtos tabletės vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Viviton skirtas suaugusiųjų:

· lėtinio apatinių galūnių venų nepakankamumo simptomų, įskaitant tempimo, sunkumo jutimą kojose, edemą, skausmą ir naktinį šlaunies mėšlungį, palengvinimui;
· ūminės hemorojaus ligos simptomų gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
· Lėtinio apatinių galūnių venų nepakankamumo atveju: 1 plėvele dengta tabletė per parą ryte valgio metu.
Mažiausia rekomenduojama gydymo trukmė – ne trumpiau kaip 4–5 savaites.

· [bookmark: _Hlk199504210]Ūminė hemorojaus liga: 1 plėvele dengta tabletė tris kartu per parą pirmąsias 4 dienas; po to – po 1 plėvele dengtą tabletę du kartus per parą sekančias 3 dienas. Vėliau palaikomoji dozė – 1 plėvele dengta tabletė per parą. Tabletes reikia išgerti valgio metu.
[bookmark: _Hlk198299400]Pagal šią indikaciją Viviton skiriamas tik trumpalaikiam gydymui.

Vaikų populiacija
Viviton nerekomenduojamas vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams, nes trūksta duomenų.

Ypatingos populiacijos
Nėra tiesioginių klinikinių saugumo duomenų, susijusių su šio vaistinio preparato vartojimu pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija yra sutrikusi.

Vartojimo metodas
Skirta vartoti per burną.

4.3 Kontraindikacijos

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

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jeigu hemorojaus simptomai paūmėja, šio vaistinio preparato vartojimas nepakeičia gydymo kitais, specifiškesniais vaistiniais preparatais, kurie skirti tiesiosios žarnos sutrikimams gydyti. Gydymas turi trukti tik trumpą laiką. Jeigu po trumpalaikio gydymo simptomai nepalengvėja, reikia atlikti proktologinį tyrimą ir peržiūrėti gydymą.

Gydant lėtinį venų nepakankamumą, geriausias efektas pasiekiamas laikantis tinkamo gyvenimo būdo. Reikia vengti deginimosi saulėje, ilgo stovėjimo ir antsvorio. Pasivaikščiojimai ir specialių kompresinių kojinių dėvėjimas gali pagerinti kojų kraujotaką. Jeigu gydymo metu būklė pasunkėja, rekomenduojama speciali priežiūra. Tai gali pasireikšti odos uždegimu, venų uždegimu, poodiniais sukietėjimais, stipriu skausmu, odos opomis arba netipiniais simptomais (pvz., momentiniu vienos ar abiejų kojų patinimu).

Viviton nėra veiksmingas mažinant apatinių galūnių patinimą, kuris pasireiškia dėl širdies, kepenų ar inkstų ligos.

Vaistinio preparato veiksmingumas ir saugumas nebuvo tirti toliau išvardytose grupėse ir (arba) esant išvardytoms būklėms, todėl į tai reikia atsižvelgti, vartojant vaistinį preparatą.
· Vaikai ir paaugliai (jaunesni nei 18 metų).
· Kepenų ir (arba) inkstų funkcijos sutrikimas.

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

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Yra duomenų, rodančių slopinamąjį diosmino poveikį citochromo P450 izofermentų veikiamiems medžiagų apykaitos procesams sveikų savanorių organizme, todėl gali keisti kai kurių kitų kartu vartojamų vaistinių preparatų (diklofenako, metronidazolo) farmakokinetiką.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie diosmino vartojimą nėštumo metu nėra. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė, kad nedidelis diosmino kiekis prasiskverbia per placentą, tačiau šie duomenys nepatvirtina jokio tiesioginio ar netiesioginio nepalankaus poveikio nėštumui ir vaisiaus, ir (arba) embriono vystymuisi (žr. 5.3 skyrių).

Dėl atsargumo nėštumo metu vaistinio preparato geriau nevartoti.

Žindymas
Nežinoma, ar diosmino išsiskiria į motinos pieną. Krūtimi maitinančioms moterims vartoti vaistinio preparato nerekomenduojama.

Vaisingumas
Klinikinių duomenų apie diosmino vartojimo poveikį vaisingumui nėra.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Šio vaistinio preparato poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta iki šiol, yra išvardytos, naudojant tokią nepageidaujamo poveikio dažnio klasifikaciją: 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).

	Organų sistemų klasės
	Dažnis
	

	Nervų sistemos sutrikimai
	Retas
	galvos skausmas

	
	
	svaigimas (vertigo)

	
	
	negalavimas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažnas
	pykinimas

	
	
	vėmimas

	
	
	viduriavimas

	
	
	dispepsija

	
	Nedažnas
	kolitas

	
	Nežinomas
	pilvo skausmas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Retas
	bėrimas

	
	
	niežėjimas

	
	
	dilgėlinė

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Nežinomas
	izoliuota veido, lūpų ir akių vokų edema, susijusi su alerginėmis reakcijomis; išskirtiniais atvejais, Kvinkės edema



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

Pranešimų apie perdozavimo atvejus negauta.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kraujagysles apsaugantys, kapiliarus stabilizuojantys vaistiniai preparatai. ATC kodas – C05CA03

Veikimo mechanizmas

Poveikis venoms
Diosminas mažina kraujagyslių išsiplėtimo ir veninės stazės riziką.

Poveikis mikrocirkuliacijai
Diosminas mažina kapiliarų pralaidumą ir didina atsparumą. Be to, veikdamas prostaglandinų sintezę, jis sukelia priešuždegiminį poveikį.

Farmakodinaminis poveikis
Vaistinio preparato farmakologinis poveikis buvo įrodytas kontroliuojamaisiais dvigubai koduotais klinikiniais tyrimais, o vaistinio preparato poveikis venų hemodinamikai – objektyviais ir kiekybiniais tyrimais.

Venotoninis aktyvumas. Diosminas didina venų tonusą, mažina venų išsiplėtimą ir stazę.

Poveikis limfotakos sistemai. Diosminas aktyvina limfotaką, gerindamas intersticinės erdvės drenažą ir skatindamas limfos tekėjimą.

Poveikis mikrocirkuliacijai. Diosminas didina kapiliarų atsparumą ir stabilizuoja kapiliarų pralaidumą. Kontroliuojamieji, dvigubai koduoti klinikiniai tyrimai rodo statistiškai reikšmingą skirtumą tarp veikliosios medžiagos ir placebo. Veiklioji medžiaga didina pacientų, kuriems būdingas kapiliarų trapumas, kapiliarų atsparumą ir mažina klinikines apraiškas.

Taip pat, naudojant techneciu žymėtąjį albuminą arba pletizmografiją, buvo pastebėtas kapiliarų pralaidumo sumažėjimas vartojant 1 g diosmino paros dozę per burną, palyginti su placebu.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Kontroliuojamieji, dvigubai koduoti klinikiniai tyrimai rodo vaistinio preparato terapinį aktyvumą gydant diagnozuotos lėtinės venų ligos (LVL) požymius ir simptomus bei gydant ūminę hemorojinę ligą.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Išgertas diosminas, veikiamas žarnyno mikrofloros, yra greitai hidrolizuojamas žarnyne ir absorbuojamas kaip diosmino aglikono darinys (diosmetinas). Per burną pavartoto mikronizuoto diosmino biologinis prieinamumas yra maždaug 60%.

Pasiskirstymas
Diosmetino pasiskirstymo tūris – 62,1 litro, kuris rodo platų pasiskirstymą audiniuose.

Biotransformacija
Daug diosmetino metabolizuojama iki fenolinių rūgščių arba jų glicino konjuguotų gliukuronido darinių, kurie pašalinami su šlapimu. Vyraujantis metabolitas, aptinkamas žmogaus šlapime, yra m-hidroksifenilpropiono rūgštis, kuri šalinama daugiausia konjuguotu pavidalu. Mažesniais kiekiais aptinkami metabolitai yra fenolinės rūgštys, t. y. 3-hidroksi-4-metoksi benzenkarboksirūgštis ir 3-metoksi-4-hidroksifenilacto rūgštis.

Eliminacija
Mikronizuotas diosminas palyginti greitai pašalinamas iš organizmo, maždaug 34% žymėtojo 14C-diosmino dozės pašalinama iš organizmo su šlapimu ir išmatomis per pirmąsias 24 valandas ir maždaug 86% per 48 valandas. Maždaug pusė dozės eliminuojama su išmatomis nepakitusio diosmino ar diosmetino pavidalu, o su šlapimu šie du junginiai neišskiriami. Diosmino pusinės eliminacijos periodas – vidutiniškai 31,5 valandos (kitimo sritis – 26–43 valandos).

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys:
Polivinilo alkoholis
Kkroskarmeliozės natrio druska
Talkas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Plėvelė:
Geltonasis Opadry II 85 F82874:
Polivinilo alkoholis (E1203)
Titano dioksidas (E171)
Makrogolis (E1521)
Talkas (E553b)
Geltonasis geležies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

20, 30, 60, 90, 120 ar 180 plėvele dengtų tablečių permatomose, bespalvėse PVC/PVdC//Al lizdinėse plokštelėse kartono dėžutėje.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7. REGISTRUOTOJAS

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/26/5961/001 – N20
LT/1/26/5961/002 – N30
LT/1/26/5961/003 – N60
LT/1/26/5961/004 – N90
LT/1/26/5961/005 – N120
LT/1/26/5961/006 – N180


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2026 m. vasario 4 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. vasario 4 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)

MEDITOP Gyógyszeripari Kft.
2097 Pilisborosjenő
Ady Endre u. 1.
Vengrija


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

Viviton 1 000 mg plėvele dengtos tabletės

diosminum


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

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1 000 mg mikronizuoto diosmino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengtos tabletės

20 plėvele dengtų tablečių
30 plėvele dengtų tablečių
60 plėvele dengtų tablečių
90 plėvele dengtų tablečių
120 plėvele dengtų tablečių
180 plėvele 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


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/26/5961/001 – N20
LT/1/26/5961/002 – N30
LT/1/26/5961/003 – N60
LT/1/26/5961/004 – N90
LT/1/26/5961/005 – N120
LT/1/26/5961/006 – N180


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Viviton skirtas gydyti suaugusiuosius toliau išvardytais atvejais.
· Su lėtine apatinių galūnių venų liga susijusių simptomų, pavyzdžiui, tempimo ar sunkumo jutimo kojose, edemų, blauzdų skausmo ir mėšlungio naktį palengvinimas.
· Su ūmine hemorojine liga susijusių simptomų, pavyzdžiui, skausmo, kraujavimo ir patinimo išangės srityje, gydymas.

Rekomenduojama dozė suaugusiesiems
· Lėtinė apatinių galūnių venų liga: 1 tabletė per parą, kurią reikia išgerti ryte valgant. Trumpiausia rekomenduojama gydymo trukmė – ne mažiau kaip 4–5 savaitės.
·  Ūmine hemorojine liga: po 1 tabletę 3 kartu per parą pirmąsias 4 dienas, po to – po 1 tabletę du kartus per parą kitas 3 dienas. Vėliau vartoti palaikomąją dozę – po 1 tabletę per parą. Tabletes reikia išgerti valgant.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Viviton


0. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<Duomenys nebūtini.>


0. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

<Duomenys nebūtini.>



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Viviton 1 000 mg plėvele dengtos tabletės

diosminum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

BERLIN-CHEMIE AG


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA




























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Viviton 1 000 mg plėvele dengtos tabletės
diosminas


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 6 lėtinės venų ligos gydymo savaites arba per 7 ūminės hemorojinės ligos gydymo dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1. Kas yra Viviton ir kam jis vartojamas

Kaip veikia Viviton?
Diosminas (Viviton veiklioji medžiaga) veikia stabilizuodamas kapiliarines kraujagysles. Viviton veiklioji medžiaga daro poveikį venų funkcijai ir jas apsaugo. Šis vaistas didina venų tonusą ir kapiliarų atsparumą. Viviton veiklioji medžiaga mažina patinimą, be to, sukelia priešuždegiminį poveikį kraujagyslėms.

Viviton gydomi suaugusieji toliau išvardytais atvejais.
· Su lėtine apatinių galūnių venų liga susijusių simptomų, pavyzdžiui, tempimo ir sunkumo jutimams kojose, blauzdų edemos, skausmo ir mėšlungio naktį, palengvinimas.
· Su ūmine hemorojaus liga susijusių simptomų, pavyzdžiui, skausmo, kraujavimo ir patinimo išangės srityje gydymas.

Jeigu vartojate šį vaistinį preparatą lėtinės venų ligos simptomams gydyti ir taip pat turite kojų opų, kitų odos pokyčių ar hemorojų, visada pasitarkite dėl gydymo su gydytoju.


2. Kas žinotina prieš vartojant Viviton 

Viviton vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija diosminui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Viviton.
Šio vaisto veiksmingumas ir saugumas nebuvo tirti toliau išvardytose grupėse ir (arba) esant išvardytoms būklėms, todėl prieš pradedant vartoti šį vaistą, reikia pasitarti su savo gydytoju:
· pacientams, kurių kepenų funkcija yra sutrikusi;
· pacientams, kurių inkstų funkcija yra sutrikusi.

Lėtinė kojų venų liga
Jeigu gydymo metu Jūsų būklė pablogėja arba pasireiškia neįprastai sunkūs simptomai, pavyzdžiui, vienos ar abiejų kojų patinimas, odos spalvos pokyčiai, tempimo ar karščio pojūtis, skausmas ar odos opos, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Vaistas nėra veiksmingas mažinant kojų patinimą, pasireiškusį dėl širdies, inkstų ar kepenų ligos.

Gydant lėtinę venų ligą, geriausias poveikis pasiekiamas tinkamai koreguojant gyvenimo būdą. Reikia vengti deginimosi saulėje, ilgo stovėjimo ir antsvorio. Pasivaikščiojimai ir specialių kompresinių kojinių dėvėjimas gali pagerinti kojų kraujotaką.

Ūminė hemorojaus liga
Gydymą Viviton pasireiškus ūminiams hemorojaus simptomams galima skirti tik trumpam laikui ir kai toks gydymas netrikdo kitų išangės sutrikimų gydymo.

Jeigu gydymo metu Jūsų būklė pablogėja arba jeigu pastebėjote sustiprėjusį kraujavimą iš tiesiosios žarnos, kraują išmatose ar įtariate kraujavimą iš hemorojaus, nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją. Gydymas šiuo vaistu nepakeičia specifinio kitų išangės sutrikimų gydymo.

Vaikams ir paaugliams
Viviton 1 000 mg plėvele dengtų tablečių nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams dėl duomenų trūkumo.

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

Ypač svarbu, jeigu kartu vartojate kurių nors iš toliau išvardytų vaistų:
· diklofenako (skausmą malšinantis vaistas);
· metronidazolo (vartojamas infekcijoms gydyti).

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

Dėl atsargumo šio vaisto geriau nevartoti nėštumo metu.

Šio vaisto nerekomenduojama vartoti krūtimi maitinančioms moterims.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Viviton gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Viviton sudėtyje yra natrio
Šio vaisto kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti Viviton

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

Rekomenduojama dozė suaugusiesiems
· Lėtinė apatinių galūnių venų liga: 1 plėvele dengta tabletė per parą, kurią reikia išgerti ryte valgio metu. Trumpiausia rekomenduojama gydymo trukmė – mažiausiai 4–5 savaites.
· Ūminė hemorojaus liga: po 1 plėvele dengtą tabletę 3 kartus per parą (ryte, per pietus ir vakare, kiekvieną kartą reikia išgerti po 1 plėvele dengtą tabletę) pirmąsias 4 dienas, po to – po 1 plėvele dengtą tabletę du kartus per parą (ryte ir vakare, kiekvieną kartą reikia išgerti po 1 plėvele dengtą tabletę) kitas 3 dienas. Vėliau reikia vartoti palaikomąją dozę – po 1 plėvele dengtą tabletę per parą. Tabletes reikia išgerti valgio metu. 

Gydymo trukmė

Gydymo trukmė priklauso nuo Jums pasireiškusio sutrikimo pobūdžio, trukmės ir eigos.

Lėtinė venų liga
Jeigu per 6 gydymo savaites ligos simptomai pasunkėja arba nepagerėja, kreipkitės į savo gydytoją. Be gydytojo konsultacijos negalima vartoti šio vaisto ilgiau kaip 3 mėnesius. Vis dėlto Viviton gali būti vartojamas ilgesnį laikotarpį, jeigu Jūsų gydytojo nuomone, Jums nereikia kitokio tikslinio gydymo.

Ūminė hemorojaus liga
Jeigu per 7 gydymo dienas simptomai nepagerėja arba pasunkėja, kreipkitės į savo gydytoją.
Šio vaisto negalima vartoti ilgiau kaip 15 dienų.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Viviton 1 000 mg plėvele dengtų tablečių nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 metų paaugliams dėl duomenų trūkumo.

Ypatingos populiacijos
Tiesioginių klinikinių duomenų apie saugumą, susijusių su šio vaisto vartojimu pacientams, kurių kepenų ir inkstų funkcija sutrikusi, nėra.

Ką daryti pavartojus per didelę Viviton dozę 
Apie perdozavimo atvejus nepranešta.

Pamiršus pavartoti Viviton 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

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.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
1. pykinimas, vėmimas, viduriavimas, virškinimo sutrikimai.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
1. storosios žarnos uždegimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
1. galvos skausmas, galvos svaigimas, negalavimas, bėrimas, niežėjimas, dilgėlinė.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
1. izoliuotas veido, lūpų ar akių vokų patinimas (edema), susijęs su alerginėmis reakcijomis; išskirtiniais atvejais gali pasireikšti Kvinkės edema (greitas veido, lūpų, burnos, liežuvio ar gerklės patinimas, dėl kurio gali būti sunku kvėpuoti);
1. pilvo skausmas.

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 Viviton

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui  specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant kartono dėžutės ir lizdinės plokštelės 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 aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Viviton sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra mikronizuotas diosminas. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 1000 mg mikronizuoto diosmino.
· Pagalbinės medžiagos: polivinilo alkoholis, kroskarmeliozės natrio druska, talkas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas, geltonasis Opadry II 85 F82874 (polivinilo alkoholis) (E1203), titano dioksidas (E171), makrogolis (E1521), talkas (E553b), geltonasis geležies oksidas (E172)).

Viviton išvaizda ir kiekis pakuotėje

Geltonos spalvos pailgos apibus išgaubtos plėvele dengtos tabletės su laužimo vagele abiejose pusėse. Plėvele dengtos tabletės ilgis – 19,2 mm, plotis – 9,2 mm, aukštis – 7,8 mm. Perlaužus plėvele dengtą tabletę, matomas paviršius yra pilkšvai geltonos arba smėlio spalvos, marmurinis su baltu atspalviu.
Plėvele dengtos tabletės vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

20, 30, 60, 90, 120 arba 180 plėvele dengtų tablečių permatomose, bespalvėse PVC/PVdC//Al lizdinėse plokštelėse kartono dėžutėje. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Vokietija

Gamintojas
MEDITOP Gyógyszeripari Kft.
2097 Pilisborosjenő
Ady Endre u. 1.
Vengrija


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
	
UAB “Berlin Chemie Menarini Baltic”
J. Jasinskio g. 16a, LT-03163 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 269 19 47
El. paštas: lt@berlin-chemie.com





Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Bulgarija	Лиосмин 1 000 mg филмирани таблетки
Čekija		Ziton
Estija 		Viviton
Kroatija	Viviton 1 000 mg filmom obložene tablete
Latvija		Viviton 1 000 mg apvalkotās tablets
Lietuva		Viviton 1 000 mg plėvele dengtos tabletės
Slovakija	Ziton 1 000 mg
Vengrija	Proctec 1 000 mg filmtabletta


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-02-04.


Kiti informacijos šaltiniai

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