

























[bookmark: _Toc129243096][bookmark: _Toc129243221]I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Flaverol plėvele dengtos tabletės


KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra:

80 mg Ononis spinosa L., radix (dirvenių šaknų) sausojo ekstrakto (5 – 8:1). Ekstrakcijos tirpiklis: vanduo.

90 mg Orthosiphon aristatus Miq. Var aristatus (sin. Orthosiphon stamineus Benth.), folium (arbatinių inkstažolių lapų) sausojo ekstrakto (5 – 7:1). Ekstrakcijos tirpiklis: vanduo.

180 mg Solidago gigantea Aiton arba Solidago canadensis L., herba (rykštenių žolės) sausojo ekstrakto (4 – 7:1). Ekstrakcijos tirpiklis: vanduo.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: 
Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 20 mg laktozės monohidrato ir 10 mg gliukozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


FARMACINĖ FORMA

[bookmark: _Hlk169100436]Plėvele dengtos tabletės.
Tamsiai žalios, apvalios, maždaug 11 mm skersmens plėvele dengtos tabletės lygiu paviršiumi.


KLINIKINĖ INFORMACIJA

Terapinės indikacijos

Flaverol yra augalinis vaistinis preparatas, vartojamas šlapimo kiekiui didinti, siekiant praplauti šlapimo takus, sergant apatinių šlapimo takų bakterinėmis ir uždegiminėmis ligomis.

Flaverol yra skirtas tik savarankiškam gydymui, esant ūminėms, nekomplikuotoms (lengvoms) apatinių šlapimo takų infekcijoms, kartu laikantis bendrųjų rekomendacijų vartoti pakankamai skysčių.

Flaverol skirtas suaugusiesiems ir 12 metų bei vyresniems paaugliams.

 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas 

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų.

[bookmark: _Hlk165645948]Vartoti po dvi tabletes tris kartus per parą.

Vaikų populiacija
Flaverol saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 metų vaikams neištirti dėl duomenų trūkumo. 
Flaverol nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi
Dėl duomenų trūkumo šiose pacientų grupėse, dozavimo rekomendacijų pateikti negalima. Prieš pradedant vartoti Flaverol plėvele dengtas tabletes, pacientams patariama pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vartojimo metodas

Vartoti per burną.

Plėvele dengtos tabletės turi būti nuryjamos jų nekramtant. Tabletes galima vartoti valgio metu arba nevalgius. Bet kuriuo atveju Flaverol reikia užgerti dideliu kiekiu vandens. Gydymo metu pacientas turi gerti pakankamai skysčių (ne mažiau kaip 2 litrus per dieną).

Vartojimo trukmė

Jeigu simptomai išlieka ilgiau nei 5 dienas, reikia kreiptis į gydytoją.

Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. Būklės, kurioms esant rekomenduojama sumažinti skysčių vartojimą, pvz., sunkios širdies ar inkstų ligos.

Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jei vartojant vaistinį preparatą simptomai pablogėja, reikia kreiptis į gydytoją.

Jei vartojant vaistinį preparatą atsiranda karščiavimas, dizurija, spazmai ar kraujas šlapime, reikia kreiptis į gydytoją.

Vaikų populiacija

Dėl duomenų trūkumo, vartojimas vaikams nenustatytas. Flaverol plėvele dengtų tablečių nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12  metų vaikams.

Sutrikusi inkstų ir (arba) kepenų funkcija 

 Kadangi trūksta duomenų apie šias pacientų grupes, rekomendacijų dėl dozavimo pateikti negalima. Prieš pradedant vartoti Flaverol plėvele dengtas tabletes, pacientams patariama pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

 Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas - galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta. 
Nerekomenduojama kartu vartoti sintetinių diuretikų.
[bookmark: _Hlk165646417]
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis


Nėštumas

Duomenų apie Flaverol veikliosios medžiagos vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Flaverol plėvele dengtų tablečių nerekomenduojama vartoti nėštumo metu.

Žindymas

Nėra pakankamai informacijos apie tai, ar Flaverol plėvele dengtų tablečių veikliųjų medžiagų ar jų metabolitų išsiskiria į gydomų moterų pieną. Negalima atmesti pavojaus naujagimiams ir (arba) kūdikiams. Žindymo laikotarpiu Flaverol plėvele dengtų tablečių vartoti nerekomenduojama.

Vaisingumas

Vaisingumo duomenų nėra.

Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

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).

[bookmark: _Hlk169099718]
Virškinimo trakto ligos

Labai retas: virškinimo trakto sutrikimai (pykinimas, vėmimas, viduriavimas)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Labai retas: padidėjusio jautrumo reakcijos (išbėrimas, niežulys)

Jeigu vartojant vaistinio preparato pasireiškia kokių nors padidėjusio jautrumo reakcijų, gydymą reikia nutraukti.

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.

Perdozavimas

Išgėrus per didelį kiekį  Flaverol plėvele dengtų tablečių , 4.8 skyriuje aprašyti simptomai gali sustiprėti. Jei pasireiškia padidėjęs noras šlapintis, reikia kompensuoti vartojant pakankamą kiekį skysčių . Pranešimų apie perdozavimo atvejus negauta.

FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

Farmakodinaminės savybės 

[bookmark: _Hlk165646615]Farmakoterapinė grupė – kiti urologiniai vaistiniai preparatai, ATC kodas – G04BX.

Padidėjęs šlapimo kiekis gali padėti gydyti bakterines ir uždegimines apatinių šlapimo takų ligas.

Klinikinis tyrimas

Flaverol plėvele dengtų tablečių veiksmingumas ir saugumas buvo tirtas atsitiktinių imčių, daugiacentriniame, placebu kontroliuojamame, lygiaverčių grupių ir dvigubai aklame tyrime (atliktame 1991/92 m.). Tyrime dalyvavo 200 moterų (18 – 78 metų amžiaus), sirgusių ūmine nekomplikuota apatinių šlapimo takų infekcija. Pagrindinė vertinamoji baigtis buvo mikrobiologinis atsakas, apibrėžtas kaip bakterijų skaičiaus sumažėjimas daugiau nei 102 KFV/ml arba visiškas bakteriurijos išnykimas po šešių dienų. Tyrimo populiacijos analizė parodė, kad atsako dažnis buvo 64,4 % vaistinį preparatą vartojusių moterų grupėje ir 25,4 % placebo grupėje (p < 0,0001).

Farmakokinetinės savybės 

Fiksuoto dirvenių šaknų, arbatinių inkstažolių lapų ir rykštesnių žolės derinio farmakokinetinių duomenų nėra.

Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Toksikologinių duomenų yra nedaug. Turimi ikiklinikinių tyrimų duomenys nerodo jokio specifinio pavojaus žmonėms.

FARMACINĖ INFORMACIJA

Pagalbinių medžiagų sąrašas

Povidonas K 30
Krospovidonas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Mikrokristalinė celiuliozė (E460)
Magnio stearatas (E572)
Talkas (E553b)
Makrogolis 3000
Polivinilo alkoholis
Laktozė monohidratas
Džiovinta išpurškiant skystoji gliukozė
Maltodekstrinas
Titano dioksidas (E171)
Vario chlorofilinas (E141)

Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

Tinkamumo laikas

3 metai

Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.

Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PVdC aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 20 plėvele dengtų tablečių.

Gamintojo pakuotė, kurioje yra 60 plėvele dengtų tablečių.

Pavyzdinė pakuotė, kurioje yra 20 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


REGISTRUOTOJAS

MEDICE Arzneimittel Pütter GmbH & Co. KG 
Kuhloweg 37 
58638 Iserlohn 
Vokietija


Registracijos pažymėjimo numeris

LT/1/26/6005/001 – N60
LT/1/26/6005/002 – N20


REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2026 m. balandžio 20 d.


TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. balandžio 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)

[bookmark: _Hlk169009989]MEDICE Arzneimittel Pütter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
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

Flaverol plėvele dengtos tabletės
dirvenių šaknų, arbatinių inkstažolių lapų ir rykštenių žolės sausieji ekstraktai


[bookmark: _Hlk169012256][bookmark: _Hlk169012267]2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

[bookmark: _Hlk169100243]Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra:

80 mg dirvenių šaknų sausojo ekstrakto (5-8:1).
Ekstrakcijos tirpiklis: vanduo

90 mg arbatinių inkstažolių lapų sausojo ekstrakto (5-7:1).
Ekstrakcijos tirpiklis: vanduo

180 mg rykštenių žolės sausojo ekstrakto (4-7:1).
Ekstrakcijos tirpiklis: vanduo


[bookmark: _Hlk169173866]3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

[bookmark: _Hlk169100249]Sudėtyje yra laktozės monohidrato ir gliukozės. Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje

[bookmark: _Hlk169173884]
4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

60 plėvele dengtų tablečių
20 plėvele dengtų tablečių

Papildomai, jeigu taikoma: „Neparduodamas pavyzdys“

[bookmark: _Hlk169173893]
5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

[bookmark: _Hlk169173905]
6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR  NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[bookmark: _Hlk169173914]
[bookmark: _Hlk169013225]7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


[bookmark: _Hlk169173929]8.	TINKAMUMO LAIKAS

[bookmark: _Hlk169174545]EXP 

[bookmark: _Hlk169173937][bookmark: _Hlk169173945]
9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.

[bookmark: _Hlk169173951]
10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

[bookmark: _Hlk169173978]
11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
MEDICE Arzneimittel Pütter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn, Vokietija

[bookmark: _Hlk169173991][bookmark: _Hlk169174000]
12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 
[bookmark: _Hlk169174027]
LT/1/26/6005/001 – N60
LT/1/26/6005/002 – N20


13.	SERIJOS NUMERIS 

LOT

[bookmark: _Hlk169174035]
14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.

[bookmark: _Hlk169174041]
15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Flaverol yra augalinis vaistas, vartojamas apatinių šlapimo takų bakterinėms ir uždegiminėms ligoms gydyti, skatinant šlapimo pasišalinimą ir šlapimo takų praplovimą.

Flaverol yra skirtas suaugusiems ir paaugliams nuo 12 metų amžiaus

Jei vartojant vaisto atsiranda simptomų tokių kaip karščiavimas, skausmingas šlapinimasis, spazmai ar kraujas šlapime, būtina kreiptis į gydytoją.

Jei simptomai išlieka ilgiau nei 5 dienas, reikia kreiptis į gydytoją.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

[bookmark: _Hlk169174050]
16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Flaverol plėvele dengtos tabletės

[bookmark: _Hlk169174059]
17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Hlk169174067]
18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


________________


Turi būti palikta vietos nurodytai dozei.


MINIMALI informacija ant LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

Lizdinė plokštelė

[bookmark: _Hlk169174086]
1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Flaverol plėvele dengtos tabletės

[bookmark: _Hlk169174094]
2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

MEDICE, Vokietija

[bookmark: _Hlk169174100]
3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP 

[bookmark: _Hlk169174105]
4.	SERIJOS NUMERIS

LOT

[bookmark: _Hlk169174114]
5.	KITA




























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Flaverol plėvele dengtos tabletės

Dirvenių šaknų, arbatinių inkstažolių lapų ir rykštenių žolės sausieji ekstraktai

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 ar 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 5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

[bookmark: _Toc347325764]Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


[bookmark: _Toc349828728][bookmark: _Toc349828788][bookmark: _Toc381948501][bookmark: _Toc121227517][bookmark: _Toc165580327][bookmark: _Toc166571315][bookmark: _Toc168745168]1.	Kas yra Flaverol ir kam jis vartojamas

Flaverol plėvele dengtų tablečių sudėtyje yra dirvenių šaknų, arbatinių inkstažolių lapų ir rykštenių žolės sausųjų ekstraktų.

Šis augalinis vaistas vartojamas apatinių šlapimo takų bakterinėms ir uždegiminėms ligoms gydyti, skatinant šlapimo pasišalinimą ir šlapimo takų praplovimą.

Flaverol tinka tik savarankiškam gydymui, esant ūminėms, nekomplikuotoms (lengvoms) apatinių šlapimo takų infekcijoms, kartu laikantis bendros rekomendacijos vartoti pakankamai skysčių.

Flaverol skirtas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų amžiaus.

Jei gydymo metu jaučiatės blogiau arba savijauta nepagerėja per 5 dienas, būtina kreiptis į gydytoją.


[bookmark: _Toc347325766][bookmark: _Toc347325867][bookmark: _Toc347382241][bookmark: _Toc347386000][bookmark: _Toc348517418][bookmark: _Toc348700972][bookmark: _Toc349828729][bookmark: _Toc349828789][bookmark: _Toc381948502][bookmark: _Toc121227518][bookmark: _Toc165580328][bookmark: _Toc166571316][bookmark: _Toc168745169]2. 	Kas žinotina prieš vartojant Flaverol

Flaverol vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija dirvenių šaknims, arbatinių inkstažolių lapams, rykštenių žolei arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate ligomis, kurioms esant rekomenduojama sumažinti skysčių vartojimą, pvz., sunki širdies ar inkstų liga.

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

Jei vartojant vaistą simptomai pablogėja, kreipkitės į gydytoją.

Jei vartojant šį vaistą atsiranda tokių simptomų kaip karščiavimas, skausmingas šlapinimasis, spazmai ar kraujas šlapime, kreipkitės į gydytoją.

Vaikams
Saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 12 metų nenustatytas dėl duomenų trūkumo. Flaverol nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 12 metų vaikams.

Pacientams, kurių inkstų ir (arba) kepenų funkcija sutrikusi
Dėl duomenų trūkumo apie šias pacientų grupes, rekomendacijų dėl dozavimo pateikti negalima. Prieš pradėdami vartoti Flaverol pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

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

[bookmark: _Hlk165641960]Kartu su Flaverol vartoti šlapimą skatinančių tablečių (diuretikų) nerekomenduojama .

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.

Saugumas nėštumo ir žindymo laikotarpiu nenustatytas. Dėl duomenų trūkumo, vartoti nėštumo ir žindymo metu nerekomenduojama.

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

Flaverol sudėtyje yra laktozės monohidrato ir gliukozės.
Vienoje šio vaisto tabletėje yra 20 mg laktozės monohidrato ir 10 mg gliukozės.
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, prieš pradėdami vartoti šio vaisto, pasakykite gydytojui.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Dozavimas
Rekomenduojama dozė suaugusiesiems ir 12 metų bei vyresniems vaikams yra 2 tabletės, vartojamos tris kartus per parą.

Vaikams
Flaverol nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 12 metų vaikams. Saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 12 metų nenustatytas.

Sutrikusi inkstų ir (arba) kepenų funkcija 
Dėl duomenų trūkumo apie šias pacientų grupes, rekomendacijų dėl dozavimo pateikti negalima. Prieš pradėdami vartoti šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

Tabletes reikia nuryti jų nekramtant ir užgeriant dideliu kiekiu vandens. Tablečių negalima kramtyti. Tabletes galima vartoti valgio metu arba nevalgius. Gydymo metu gerkite daug skysčių (bent 2 litrus per dieną).

Ką daryti pavartojus per didelę Flaverol
Išgėrus per didelį kiekį Flaverol, 4 skyriuje aprašyti simptomai gali sustiprėti. Tokiu atveju kreipkitės į gydytoją. Gydytojas gali nuspręsti, kokių tolimesnių veiksmų imtis. Jei padažnėja šlapinimasis, reikia gerti pakankamai skysčių. Pranešimų apie perdozavimo atvejus negauta.

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

Jei turite daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Galimas šalutinis poveikis

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų:
· virškinimo trakto sutrikimai (pykinimas, vėmimas, viduriavimas)
· padidėjusio jautrumo reakcijos (išbėrimas, niežulys)
Jei pasireiškia bet kokie padidėjusio jautrumo reakcijų požymiai, gydymą reikia nutraukti.

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.
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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.
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Flaverol sudėtis
· Veikliosios medžiagos yra:
80 mg dirvenių šaknų sausojo ekstrakto. Ekstrakcijos tirpiklis: vanduo.
90 mg arbatinių inkstažolių lapų sausojo ekstrakto. Ekstrakcijos tirpiklis: vanduo.
180 mg rykštenių žolės sausojo ekstrakto. Ekstrakcijos tirpiklis: vanduo.

· Pagalbinės medžiagos yra: 
Povidonas K 30, krospovidonas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, mikrokristalinė celiuliozė (E460), magnio stearatas (E572), talkas (E553b), makrogolis 3000, polivinilo alkoholis, laktozė monohidratas, džiovinta išpurškiant skystoji gliukozė, maltodekstrinas, titano dioksidas (E171), vario chlorofilinas (E141).

Flaverol išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tamsiai žalios, apvalios, plėvele dengtos maždaug 11 mm skersmens tabletės lygiu paviršiumi.

Pakuotės dydžiai:
Viena gamintojo pakuotė, kurioje yra 60 plėvele dengtų tablečių lizdinėse plokštelėse (vienoje lizdinėje plokštelėje yra 20 plėvele dengtų tablečių).
Pavyzdinė pakuotė, kurioje yra 20 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
MEDICE Arzneimittel Pütter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Vokietija

Gamintojas
MEDICE Arzneimittel Pütter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn
Vokietija
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Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija – Aqualibra Filmtabletten
Slovakija – Flaverol filmom obalené tablety
Vengrija – Flaverol filmtabletta
Slovėnija – Flaverol filmsko obložene tablete

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-04-20.

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



