






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA




























1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SENŲ LAPAI ŠVF vaistažolių arbata


2. 	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

[bookmark: _Hlk112324251]1 g vaistažolių arbatos yra 1 g Senna Alexandrina Mill. (sin. Cassia acutifolia Delile ir Cassia angustifolia Vahl) folium (senų lapų), atitinkančių 15 mg hidroksiantracenų glikozidų, apskaičiuotų pagal senozidą B. 
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. 	FARMACINĖ FORMA 

Vaistažolių arbata. 
 Įvairaus dydžio gelsvai rusvai žalios spalvos lapelių, kotelių, stiebų gabalėlių mišinys.


4. 	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 	Terapinės indikacijos 

Trumpalaikis retkarčiais pasitaikančio vidurių užkietėjimo mažinimas.

4.2	 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji ir vyresni nei 12 metų paaugliai

2 g vaistažolių arbatos (1 arbatinį šaukštelį vaistažolių arbatos reikia užpilti 150 ml karšto vandens, po 10 minučių nukošti ir gerti). Tokia dozė atitinka 30 mg hidroksiantracenų glikozidų, perskaičiuotų pagal senozidą B.

1 paketėlį vaistažolių arbatos reikia užpilti 150 ml karšto vandens ir po 10 minučių užpilą gerti. Tokia dozė atitinka 30 mg hidroksiantracenų glikozidų, perskaičiuotų pagal senozidą B.

Išgėrus vaistinio preparato, poveikis pasireiškia po 8-12 valandų.Vaistinio preparato be gydytojo priežiūros negalima vartoti ilgiau nei 2 savaites.

Vaikų populiacija
Vaistinio preparato negalima vartoti vaikams iki 12 metų ( žr. 4.3 skyrių). 

Kad vaistažolių arbatos poveikis būtų veiksmingesnis, reikia daug judėti ir vartoti maisto, kuriame yra daug ląstelienos (nesuvirškinamų augalinio maistų dalelių) 
Vaistinio preparato be gydytojo priežiūros negalima vartoti ilgiau nei 2 savaites.

Vartojimo metodas
Užpilo paruošimas
2 g vaistažolių arbatos (1 arbatinį šaukštelį) reikia užpilti 150 ml karšto vandens, po 10 minučių nukošti ir gerti). 
Viename arbatiniame šaukštelyje telpa apie 2 g vaistažolių arbatos

1 paketėlį reikia užpilti 150 ml karšto vandens ir po 10 minučių užpilą gerti. 

4.3 	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Vaistinio preparato draudžiama vartoti, jei sutrikęs žarnų praeinamumas, yra ūminis žarnų uždegimas, apendicitas, dirgliosios žarnos sindromas, neaiškios priežasties sukeltas pilvo skausmas, padidėjęs jautrumas senozidams.
Uždegiminės žarnyno ligos ( pvz. Krono liga, opinis kolitas).
Sunki dehidratacija, sutrikęs vandens ir elektrolitų balansas.
Jaunesni nei 12 metų vaikai.

4.4 	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientai vartojantys širdies glikozidus, antiaritminius vaistinius preparatus, QT intervalą prailginančius vaistinius preparatus, diuretikus, adrenokortikosteroidus arba saldyšaknių preparatus, prieš pradėdami vartoti senų lapų vaistažolių arbatos, privalo pasikonsultuoti su gydytoju.
Kaip ir kitų laisvinančių vaistinių preparatų, senų lapų vaistažolių arbatos negalima vartoti pacientams, negalintiems pasituštinti arba kuriems ūmiai arba nuolat pasireiškė neaiškios priežasties virškinimo trakto simptomai, pvz. pilvo skausmai, pykinimas ir vėmimas, nes tai gali būti žarnų nepraeinamumo požymis.
Jei vidurius liuosuojančių vaistinių preparatų reikia kasdien, būtina ištirti vidurių užkietėjimo priežastis. Reikia vengti ilgesnį laiką vartoti vidurius liuosuojančių vaistinių preparatų.
Senų lapų vaistažolių arbatos vartojant ilgesnį laiką gali sutrikti žarnyno funkcija ir išsivystyti priklausomybė vidurius liuosuojantiems vaistiniams preparatams. Senų lapų vaistažolių arbatą reikia vartoti tik tuo atveju, kai kitų priemonių ( pvz., dietos pokyčiai ar išmatų tūrį didinančios priemonės) nepakanka. 
Jei senų lapų vaistažolių arbatos yra skiriama išmatų nelaikantiems suaugusiems, siekiant išvengti odos kontakto su išmatomis, įklotus reikia keisti kaip galima dažniau.
Skiriant vaistinio preparato pacientams, sergantiems inkstų ligomis, reikia įvertinti galimą elektrolitų disbalansą.

4.5	 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kadangi SENŲ LAPAI ŠVF liuosuoja vidurius, greitina žarnyno peristaltiką, gali mažėti geriamųjų vaistinių preparatų pasisavinimas iš virškinamojo trakto, dėl to, jei dozė nedidinama, gali silpnėti arba visai išnykti gydomasis poveikis.
Dėl ilgo vaistinio preparato vartojimo pasireiškusi hipokaliemija stiprina rusmenės glikozidų ir antiaritminių vaistinių preparatų nepageidaujamą poveikį. Jei pacientas, kuriam yra hipokaliemija, kartu su senų lapų preparatais vartoja tiazidų grupės diuretikų, antinksčių hormonų arba saldymedžių preparatų hipokaliemija gali dar padidėti.
Šaltekšnių žievės ir senų lapų preparatų kartu vartoti draudžiama.
Poveikis laboratorinių tyrimų rezultatams
Šlapimo spalvos pokyčiai dėl antranoidų skilimo produktų poveikio gali tariamai didinti urobilinogeno ir estrogenų kiekio šlapime rodmenis.

4.6 	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Senų lapų preparatų nėštumo metu vartoti nerekomenduojama. Vidurius reguliuoti reikėtų maistu ir kitomis fiziologinėmis priemonėmis.

Žindymas
Žindyvei senų lapų preparatų vartoti nerekomenduojama. Duomenų apie senų lapų aktyviųjų medžiagų ir jų metabolizmo produktų išsiskyrimą į motinos pieną ir jų poveikį žindomam kūdikiui nepakanka. Nežinoma, ar vaisto šiuo laikotarpiu vartoti saugu.

4.7	 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

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).

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Hiperjautrumo reakcijos (niežėjimas, dilgėlinė, lokali ar generalizuota egzema).
Senų lapai gali sukelti pilvo skausmą, spazmą, viduriavimą, ypač dirgliosios žarnos sindromu sergantiems pacientams. Tokiais atvejais būtina sumažinti vaistinio preparato dozę.
Vartojant ilgą laiką gali sutrikti vandens ir elektrolitų pusiausvyra ir atsirasti albuminūrija ir hematūrija.
Vartojant ilgą laiką gali sukelti žarnų gleivinės pigmentaciją ( pseudomelanosis coli), kuri paprastai praeina nustojus vartoti vaistinį preparatą.
Šlapimas gali įgauti geltoną arba rausvai rudą (priklausomai nuo pH) atspalvį, kas kliniškai yra nereikšminga.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9 	Perdozavimas

Vaistinio preparato perdozavus, dažniausiai pasireiškia spazminiai pilvo skausmai ir sunkus viduriavimas, kurio metu pacientas netenka daug skysčių ir elektrolitų, todėl būtina palaikyti skysčių ir elektrolitų pusiausvyrą organizme, stebėti hematokrito, elektrolitų kiekio serume ir kraujo šarmų ir rūgščių pusiausvyros rodmenis.


5. 	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kontaktiniai vidurius paleidžiantys vaistiniai preparatai; ATC kodas – A06AB.
Vidurių laisvinamąjį poveikį turi 1,8 – dihidroksiantraceno dariniai. Antraglikozidai patenka į storąją 
žarną, kur veikiami bakterijų ar paties organizmo fermentų hidrolizės būdu yra skaldomi ir redukuojami iki veiklių antronų arba antranolių. Taip jie slopina vandens ir elektrolitų, ypač natrio jonų, rezorbciją, kadangi blokuoja žarnų epitelio Na+ ir K+ - adenozintrifosfatazę. Be to, stiprėja vandens sekrecija ir elektrolitų srautas į žarnas. Padidėjus žarnų turiniui, skatinama žarnų peristaltika, todėl greitėja maisto košelės (chimuso) slinkimas. Be to, peristaltika stiprėja ir dėl tiesioginio poveikio žarnų lygiesiems raumenims.
Išgėrus senų lapų vaistinių preparatų, poveikis pasireiškia po 8-12 valandų.
Senozidų poveikį stiprina fizinis paciento aktyvumas bei subalansuotas maistas, kurio sudėtyje yra daug nevirškinamųjų medžiagų.
Vartojant vidutines senų lapų vaistinių preparatų dozes, tuštinimasis nedažnėja, bet labai suminkštėja išmatos. Pagreitėjusi peristaltika ir padidėjusi žarnų sekrecija, didina išmatų kiekį ir minkština jų konsistenciją.

5.2	 Farmakokinetinės savybės

Duomenų pateikta nedaug. Išgėrus vienkartinę dozę vaistinis preparatas pradeda veikti po 8-12 val. Senozidai plonajame žarnyne nerezorbuojami, tačiau skaldomi mikroorganizmų, šalinami su išmatomis metabolitų pavidalu. Šiek tiek jų patenka į šlapimą.

5.3	 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūmus ir poūmis toksiškumas
Sušėrus pelėms ir žiurkėms senų vaisių ekstrakto, senozidų ir reino rezultatai ūmaus toksiškumo nerodė. Suleidus senų vaisių ekstrakto išsivystė truputį didesnis toksiškumas nei išgrynintų glikozidų, kurie turi aglikonų. Senozidai parodė nespecifinį toksiškumą, kai buvo skiriamos dozės didesnės kaip 500 mg/kg šunims keturias savaites ir didesnės kaip 100 mg/kg žiurkėms 6 mėnesius.
Karcinogeniškumas
Senų ekstraktas, girdžius po 5, 15 ar 25 mg/kg du metus, nesukėlė nei vyriškos nei moteriškos lyties pelėms karcinogeninių pakitimų.
Poveikis reprodukcijai
Embrioletalinis, teratogeninis ar fetotoksinis efektas nepasireiškė žiurkėms ar triušiams, kurie buvo gydyti senosidų turinčiais vaistiniais preparatais. Toliau stebint jaunas žiurkes pogimdyviniu periodu, reprodukcines žiurkių pateles ar vyriškos lyties žiurkes, neigiamas poveikis vislumui nepasireiškė.
Mutageniškumas
Aloe-emodino ekstraktas in vitro tyrimuose buvo toksiškas, A ir B senozidas ir reinas – ne.
Išsamūs senų vaisių ekstrakto tyrimai genotoksiškumo nenustatė.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Nėra. 

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Maišelį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.
Paketėlius laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5 	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Popierinis maišelis, kuriame yra 50 g vaistažolių arbatos. Kartono dėžutėje yra vienas maišelis.
Filtrinio popieriaus paketėlis, kuriame yra 2 g vaistažolių arbatos. Kartono dėžutėje yra 24 paketėliai.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.  REGISTRUOTOJAS

UAB „Švenčionių vaistažolės“
Adutiškio g. 3
LT – 18110 Švenčionys
Lietuva


8.	 REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

Maišelis (50 g), N1 - LT/1/94/1053/001
Paketėlis (2 g), N24 - LT/1/94/1053/002


9. 	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. liepos 05 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. kovo 06 d.


10.	 TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. rugsėjo 16 d.

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






























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. 	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	 TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A. 	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

UAB „Švenčionių vaistažolės“
Adutiškio g. 3
LT-18110 Švenčionys
Lietuva


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A.ŽENKLINIMAS














INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ MAIŠELIUI


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SENŲ LAPAI ŠVF vaistažolių arbata
Senų lapai


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

[bookmark: _Hlk112323277]1 g vaistažolių arbatos yra 1 g Senna Alexandrina Mill. (sin. Cassia acutifolia Delile ir Cassia angustifolia Vahl) folium (senų lapų), atitinkančių 15 mg hidroksiantracenų glikozidų, apskaičiuotų pagal senozidą B. 

3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Vaistažolių arbata 
50 g
2g


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)

Jei vaisto vartojimas neveiksmingas arba sukelia šalutinį poveikį, nepaminėtą ant pakuotės ar pakuotės lapelyje, būtina pasitarti su gydytoju ar vaistininku. 


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Maišelį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „Švenčionių vaistažolės“
Adutiškio g. 3
LT-18110 Švenčionys
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/1053/001
LT/1/94/1053/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO)

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpą laiką retkarčiais pasitaikančiam vidurių užkietėjimui mažinti.
Vandeninio užpilo ruošimas
Suaugusieji ir vyresni nei 12 metų paaugliai
2 g vaistažolių arbatos (1 arbatinį šaukštelį) reikia užpilti 150 ml karšto vandens, po 10 minučių nukošti ir gerti). Tokia dozė atitinka 30 mg hidroksiantracenų glikozidų, perskaičiuotų pagal senozidą B.
Išgėrus vaisto, poveikis pasireiškia po 8-12 valandų.
SENŲ LAPAI ŠVF  vaikams iki 12 metų vartoti negalima.
Kad vaistažolių arbatos poveikis būtų veiksmingesnis, reikia daug judėti ir vartoti maisto, kuriame yra daug ląstelienos (nesuvirškinamų augalinio maistų dalelių).
Vaisto be gydytojo priežiūros negalima vartoti ilgiau nei 2 savaites.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

senų lapai švf vaistažolių arbata


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.




INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ PAKETĖLIAMS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

SENŲ LAPAI ŠVF vaistažolių arbata
Senų lapai


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

1 g vaistažolių arbatos yra 1 g Senna Alexandrina Mill. (sin. Cassia acutifolia Delile ir Cassia angustifolia Vahl) folium (senų lapų), atitinkančių 15 mg hidroksiantracenų glikozidų, apskaičiuotų pagal senozidą B. 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS



4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Vaistažolių arbata 
24 paketėliai po 2 g 


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)

Jei vaisto vartojimas neveiksmingas arba sukelia šalutinį poveikį, nepaminėtą ant pakuotės ar pakuotės lapelyje, būtina pasitarti su gydytoju ar vaistininku.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm MMMM}



9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Paketėlius laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖLVAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)



11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „Švenčionių vaistažolės“
Adutiškio g. 3
LT-18110 Švenčionys
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/1053/002


13 SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	ĮSIGIJIMO TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpą laiką retkarčiais pasitaikančiam vidurių užkietėjimui mažinti.
Vandeninio užpilo ruošimas
Suaugusieji ir vyresni nei 12 metų paaugliai
1 paketėlį reikia užpilti 150 ml karšto vandens ir po 10 minučių užpilą gerti. Tokia dozė atitinka 30 mg hidroksiantracenų glikozidų, perskaičiuotų pagal senozidą B.
Išgėrus vaisto, poveikis pasireiškia po 8-12 valandų.
SENŲ LAPAI ŠVF vaikams iki 12 metų vartoti negalima.
Kad vaistažolių arbatos poveikis būtų veiksmingesnis, reikia daug judėti ir vartoti maisto, kuriame yra daug ląstelienos (nesuvirškinamų augalinio maistų dalelių).

Vaisto be gydytojo priežiūros negalima vartoti ilgiau nei 2 savaites .


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

senų lapai švf  vaistažolių arbata


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini. 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.

















































B. PAKUOTĖS LAPELIS



[bookmark: _Toc129243263][bookmark: _Toc129243138]Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

SENŲ LAPAI ŠVF vaistažolių arbata
Senų lapai


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. 
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu 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 14 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra SENŲ LAPAI ŠVF ir kam ji vartojama
2. Kas žinotina prieš vartojant SENŲ LAPAI ŠVF 
3. Kaip vartoti SENŲ LAPAI ŠVF 
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti SENŲ LAPAI ŠVF 
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra SENŲ LAPAI ŠVF ir kam ji vartojama

SENŲ LAPAI ŠVF arbatžolių arbata sudaryta iš išdžiovintų ir smulkintų senų lapų. 

SENŲ LAPAI ŠVF arbatžolių arbata vartojama trumpą laiką retai pasitaikančiam vidurių užkietėjimui mažinti.

Jeigu per 14 dienų Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

2.	Kas žinotina prieš vartojant SENŲ LAPAI ŠVF 

SENŲ LAPAI ŠVF vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija senų lapams,
· jeigu yra alergija kitiems vaistams, kurių sudėtyje yra senozidų (iš senos išskirtų veikliųjų medžiagų),
· jeigu žarnų nepraeinamumas (skrandžio turinio natūralaus slinkimo sutrikimas), 
· jeigu yra apendicitas (aklosios žarnos ataugos uždegimas) ar kitoks ūminis žarnų uždegimas, 
· jeigu yra lėtinis žarnyno uždegimas ( pvz., Krono liga, opinis kolitas),
· jeigu yra dirgliosios žarnos sindromas (virškinimo trakto sutrikimas, pasireiškiantis pilvo skausmu ar diskomfortu, susijusiu su tuštinimosi dažnio ir išmatų konsistencijos pakitimais), 
· jeigu yra neaiškios priežasties sukeltas pilvo skausmas,
· jeigu netekote daug skysčių arba sutriko organizmo skysčių ir druskų (pvz., kalio, magnio, kalcio) pusiausvyra,
· jaunesniems kaip 12 metų vaikams.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti SENŲ LAPAI ŠVF .

Tai ypač svarbu, jeigu:
· vartojate vaistų nuo širdies ligų, šlapimą varančių vaistų, kortikosteroidų (hormoninių vaistų nuo uždegimo ir alergijos, pvz., prednizolono, hidrokortizono) arba saldymedžių preparatus (žr. skyrių „Kiti vaistai ir SENŲ LAPAI ŠVF), 
· sergate inkstų ligomis – gydytojas turi paskirti tyrimus, kuriais įvertins, ar druskų (pvz.: kalio, magnio, kalcio)  kiekis Jūsų organizme nėra nukrypęs nuo normos.
· vidurius laisvinančių vaistų reikia kasdien. Jei negalite reguliariai pasituštinti be vidurius laisvinančių vaistų,  būtina nustatyti vidurių užkietėjimo priežastis. Reikia vengti ilgesnį laiką vartoti vidurius laisvinančių vaistų;
· gydomas išmatų nelaikantis suaugęs ligonis. Siekiant išvengti odos kontakto su išmatomis, įklotus reikia keisti kaip galima dažniau.

Nevartokite vaisto ilgiau kaip 2 savaites, nepasitarę su gydytoju. Jei SENŲ LAPAI ŠVF vaistažolių arbata vartojama ilgiau, gydytojas privalo reguliariai atlikti kraujo ir šlapimo tyrimus.  

SENŲ LAPAI ŠVF  vartojant ilgesnį laiką gali sutrikti žarnyno veikla ir išsivystyti priklausomybė vidurius laisvinantiems vaistams. Šią vaistažolių arbatą reikia vartoti tik tuo atveju, kai kitų priemonių ( pvz., mitybos pakeitimo ar išmatų tūrį didinančių priemonių) nepakanka. 

Kaip ir kitų vidurius laisvinančių vaistų, šios vaistažolių arbatos negalima vartoti pacientams, negalintiems pasituštinti arba kuriems ūmiai arba nuolat dėl neaiškios priežasties pasireiškia virškinimo trakto simptomai, pvz., pilvo skausmai, pykinimas ir vėmimas. Tai gali būti žarnų nepraeinamumo požymis.

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

Nevartokite SENŲ LAPAI ŠVF vaistažolių arbatos kartu su šaltekšnių žievės preparatais.

Dėl SENŲ LAPAI ŠVF poveikio pagreitėję žarnų judesiai ir sutrumpėjęs žarnų turinio šalinimo laikas mažina kitų geriamųjų vaistų įsisavinimą ir jų poveikį. Dėl to gali prireikti keisti geriamųjų vaistų dozę.

Taip pat svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate:
· digoksino (nuo širdies ligų) – gali sustiprėti jo šalutinis poveikis, 
· vaistų nuo širdies ritmo sutrikimo – gali sustiprėti jų šalutinis poveikis,
· diuretikų (šlapimą varančių vaistų, kurie gali būti skiriami ir aukštam kraujospūdžiui mažinti), pvz., hidrochlortiazido, torasemido – organizme gali sumažėti kalio, 
· kortikosteroidų (hormoninių vaistų nuo uždegimo ir alergijos, pvz., prednizolono, hidrokortizono) – organizme gali sumažėti kalio,
· vaistų, kurių sudėtyje yra saldymedžių (tai augalinis vaistas, vartojamas esant virškinimo sutrikimams, kvėpavimo ligoms ir kt.) – organizme gali sumažėti kalio.

Poveikis šlapimo tyrimų rezultatams
SENŲ LAPAI ŠVF  esančios medžiagos keičia šlapimo spalvą. Šie pokyčiai yra nekenksmingi, tačiau gali tariamai padidinti kai kuriuos šlapimo tyrimų rodmenis (urobilinogeno ir estrogeno).

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. 
SENŲ LAPAI ŠVF vaistažolių arbatos nerekomenduojama vartoti nėščioms ir žindančioms moterims. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
SENŲ LAPAI ŠVF, vartojama rekomenduojamomis dozėmis, neveikia gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus. 


3.	Kaip vartoti SENŲ LAPAI ŠVF 

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

Vandeninio užpilo ruošimas
Vieną arbatinį šaukštelį (arba vieną paketėlį) užpilkite 150 ml karšto vandens, po 10 minučių nukoškite, išmirkusias vaistažoles išspauskite ir išmeskite.  
Viename arbatiniame šaukštelyje telpa apie 2 g vaistažolių arbatos.
Rekomenduojama dozė ir vartojimas
Rekomenduojama dozė yra 150  ml užpilo. Išgerkite ją vakare, prieš miegą. Stenkitės vartoti mažiausią veiksmingą dozę.

Išgėrus vaisto, poveikis pasireiškia po 8-12 valandų.

Kad vaistažolių arbatos poveikis būtų veiksmingesnis, reikia daug judėti ir vartoti maisto, kuriame yra daug ląstelienos (nesuvirškinamų augalinio maistų dalelių).

Jeigu per 14 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.
Jei preparato vartojimas neveiksmingas arba sukelia šalutinį poveikį, nepaminėtą ant pakuotės ar pakuotės lapelyje, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku
Ką daryti pavartojus per didelę SENŲ LAPAI ŠVF dozę?
Pavartojus per daug vaistažolių arbatos, gali atsirasti žarnyno spazmai, viduriavimas. Viduriuojant organizmas netenka daug skysčių ir druskų (kalio, magnio, kalcio), todėl būtina gerti daug skysčių, labai tinka rehidrataciniai tirpalai (specialūs milteliai, kuriuose yra cukraus ir druskų). Gali net prireikti gydytojo pagalbos.

Pamiršus pavartoti SENŲ LAPAI ŠVF 
Pamiršus išgerti vaisto, praleiskite pamirštą dozę, vėliau gerkite kaip įprasta. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Vartojant SENŲ LAPAI ŠVF, gali pasireikšti:
· alerginės reakcijos: niežėjimas, dilgėlinė, vietinė ar išplitusi egzema (alerginis odos uždegimas, pasireiškiantis įvairaus pobūdžio niežtinčiu išbėrimu).
· pilvo skausmas, spazmas, viduriavimas, ypač pacientams, kurie serga dirgliosios žarnos sindromu (tai žarnyno veiklos sutrikimas). Tokiais atvejais būtina sumažinti vaisto dozę.
· vartojant ilgą laiką gali sutrikti skysčių ir druskų pusiausvyra, šlapime gali atsirasti baltymų (albuminurija) ir kraujo (hematurija).
· vartojant ilgą laiką gali atsirasti žarnų gleivinės pigmentaciją (žarnų sienelių spalvos pokyčiai, matomi atliekant žarnyno tyrimą). Tai nesukelia jokių simptomų ir paprastai praeina nustojus vartoti vaistą.
· šlapimas gali įgauti geltoną arba rausvai rudą atspalvį, tačiau tai nekenksminga (žr. skyrių „Kiti vaistai ir  SENŲ LAPAI ŠVF“).

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

5.	Kaip laikyti SENŲ LAPAI ŠVF 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Maišelį laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.
Paketėlius laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija	

SENŲ LAPAI ŠVF sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra senų lapai. 1 g vaistažolių arbatos yra 1 g Senna Alexandrina Mill. (sin. Cassia acutifolia Delile ir Cassia angustifolia Vahl) folium (senų lapų), atitinkančių 15 mg hidroksiantracenų glikozidų, apskaičiuotų pagal senozidą B.
· Pagalbinių medžiagų nėra.

SENŲ LAPAI ŠVF išvaizda ir kiekis pakuotėje

Senų lapai ŠVF vaistažolių arbata yra įvairaus dydžio gelsvai rusvai žalios spalvos lapelių, kotelių, stiebų gabalėlių mišinys.

Popierinis maišelis, kuriame yra 50 g vaistažolių arbatos. Kartono dėžutėje yra vienas maišelis.
Filtrinio popieriaus paketėlis, kuriame yra 2 g vaistažolių arbatos. Kartono dėžutėje yra 24 paketėliai.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

UAB „Švenčionių vaistažolės“
Adutiškio g. 3 
LT – 18110 Švenčionys
Lietuva

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

	UAB „Švenčionių vaistažolės“
Adutiškio g. 3, 
LT – 18110 Švenčionys, 
Lietuva
Tel/fax + 370-387-66470


                  

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-09-16.


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