I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PADMA CIRCOSAN tabletės

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje tabletėje yra 20 mg saldžiųjų belų (Aegle marmelos (L.) CORREA vaisių, 25 mg kvapiųjų pimentų (Pimenta dioica (L.) MERR. vaisių, 15 mg paprastųjų sinavadų (Aquilegia vulgaris L.) žolės, 20 mg kalcio sulfato, 5 mg vaistinių medetkų (Calendula officinalis L. ) žiedų, 4 mg D-kamparo,      30 mg tikrųjų kardamonų (Elettaria cardamomum (L.) MATON) vaisių, 12 mg gvazdikmedžių (Syzygium aromaticus (L) Merill et L. M. Perry) žiedų, 40 mg daginių sosiūrijų (Saussurea costus (FALC.) LIPSCHITZ) šaknų, 10 mg kvapiojo imbieručio (Kaempferia galanga L.) šakniastiebių, 6 mg sėjamųjų salotų (Lactuca sativa var.capitata L.) lapų, 40 mg islandinių kerpenų (Cetraria islandica (L.) Acharius s.l.) gniužulų, 15 mg saldymedžių (Glycyrrhiza glabra L.) šaknų,   35 mg kininių melijų (Melia azadirachta L.) vaisių, 30 mg mirobalanų (Terminalia chebula RETZ) vaisių, 15 mg siauralapių gysločių (Plantago lanceolata L.) lapų, 15 mg rūgčių takažolių (Polygonum aviculare L.) žolės, 15 mg auksinių sidabražolių (Potentilla aurea L.) žolės, 30 mg raudonųjų santalų (Pterocarpus santalinus L.) medienos, 10 mg širdalapių sidų (Sida cordifolia L.) žolės, 1 mg mėlynųjų kurpelių (Aconitum napellus L.) gumbų, 10 mg vaistinių valerijonų (Valerianae officinalis L.) šaknų.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Tabletė.

Nedengtos, abipus išgaubtos, 10 mm skersmens ir 6,5 mm storio tabletės.

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

Periferinių arterijų okliuzinės ligos (Fontaine IIb stadijos) simptomų lengvinimas.

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusiems žmonėms gydymo pradžioje rekomenduojama gerti po 2 tabletes tris kartus per parą, likus 0,5 – 1 val. iki valgio. Tabletes reikia nuryti užsigeriant pakankamu kiekiu skysčio. Savijautai pagerėjus, paros dozė mažinama iki 1-2 tablečių. Pacientams, kuriems sunku nuryti, tabletę galima ištirpinti šiltame vandenyje. Jei atsiranda virškinimo trakto sutrikimo simptomų, tabletes galima gerti valgio metu, užsigeriant pakankamu kiekiu skysčio (geriausiai virintu šiltu vandeniu).

Tarp PADMA CIRCOSAN tablečių ir kitų vaistų vartojimo turėtų būti pusantros ar dviejų valandų pertrauka.

4.3
Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas bet kuriai veikliajai arba pagalbinei PADMA CIRCOSAN tablečių medžiagai. 

Retas paveldimas fruktozės netoleravimas (PADMA CIRCOSAN tabletėse yra pagalbinės medžiagos sorbitolio). 

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nežinomi. 

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

PADMA CIRCOSAN sąveikos su kitais vaistais iki šiol nebuvo pastebėta.
4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Klinikinių duomenų apie nėščių moterų gydymą PADMA CIRCOSAN tabletėmis nėra. Ikiklinikinių tyrimų, kuriais būtų nustatinėtas medikamento poveikis gyvūnų vaikingumo eigai, embriono ir vaisiaus vystymuisi bei jauniklių vystymuisi postnataliniu laikotarpiu atlikta nepakankamai. Galima rizika žmonėms nežinoma.

Nėštumo metu moterims šio medikamento reikia vartoti atsargiai.

Remiantis ligšioline vaisto vartojimo patirtimi, duomenų, kad PADMA CIRCOSAN sukeltų kokį nors pavojų žindomam kūdikiui nėra, tačiau sisteminių mokslinių tyrimų su žindyvėmis neatlikta.

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis pasireiškia labai retai (< 1/10 000).

Labai retais atvejais gali atsirasti virškinimo trakto sutrikimų, odos reakcija ar niežėjimas. Kai kuriems jautresniems asmenims labai retais atvejais galimas nervų sistemos sutrikimas, sukeliantis palpitaciją ir silpną neramumą.

4.9
Perdozavimas

Perdozavimo atvejų nebuvo. Specifinis perdozavimo gydymas nežinomas.

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė ( periferiniai vazodilatatoriai, ATC kodas – C04A.

Veikimo būdas
PADMA CIRCOSAN tabletės gaminamos Šveicarijoje pagal patikimą Tibeto medicinos receptūrą. Tai kompleksinis, daugiausia augalinių veikliųjų medžiagų mišinys, sudarytas remiantis Tibeto medicinos principais ir patirtimi iš pagrindinių ir papildomų komponentų. Papildomi komponentai moduliuoja pagrindinių komponentų poveikį, silpnina nepageidaujamą poveikį.

Komponentų dozės yra mažos. Terapinį poveikį medikamentas sukelia dėl adetyvaus, sinergetinio ir antagonistinio veikliųjų medžiagų poveikio.

Be kitų sudedamųjų dalių, veikliųjų medžiagų mišinyje yra medžiagų iš šių svarbiausių grupių, kurios, pasak bibliografinių šaltinių pasižymi tokiu poveikiu: eteriniai aliejai, iš kurių svarbiausias yra d-kamparas, didesnėmis dozėmis stimuliuoja kraujotaką ir gerina fizinio krūvio toleravimą, eugenolis sukelia antibakterinį poveikį ir lokaliai mažina skausmą, rauginės medžiagos lokaliai slopina uždegimą, turi antioksidacinį poveikį.

Klinikinis veiksmingumas
Tyrimais, kuriuose dalyvavo periferinių arterijų okliuzine liga (PAOL) (II stadijos pagal Fontaine) sergantys pacientai, įrodyta, kad vartojant PADMA CIRCOSAN ženkliai ir klinikai reikšmingai pailgėja ilgiausia paciento nueinama distancija ir distanciją, kurią jis gali nueiti neskaudant. Be to, nustatyta, kad gydant šiuo medikamentu pagerėja kai kurie hemodinamikos parametrai („išeminis langas“ nustatytas atsižvelgiant į krūvio sukeltą kulkšnies arterinio kraujospūdžio kritimą ir laiką, per kurį arterinis kraujospūdis po krūvio sunormalėja).

5.2
Farmakokinetinės savybės

Kadangi PADMA CIRCOSAN tabletėse yra veikliųjų medžiagų kompleksas, farmakokinetika netirta. 

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Remiantis vienos dozės ir kartotinių dozių toksinio poveikio bei genotoksinio poveikio tyrimų in vitro duomenimis, specifinio pavojaus žmogui preparatas nekelia. 

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Sorbitolis (E 420)

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3
Tinkamumo laikas

5 metai.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 0C temperatūroje.
6.5
Pakuotė ir jos turinys

PVC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 20 tablečių. Kartono dėžutėje yra 100 tablečių.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

PADMA EUROPE GmbH

Hietzinger Hauptstr. 37/2
A-1130 Viena 

Austrija

Tel.: +43 1 905 41 72
El. paštas: office@padma.eu
8.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS (-IAI)

LT/1/99/0824/001

9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2007-10-03

10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2014-01-08
Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/

II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

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

UAB Norfachema

Vytauto g. 6

LT-55175 Jonava

Lietuva

B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

•
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

•
SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Nebūtini.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS  PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PADMA CIRCOSAN tabletės

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletėje yra 20 mg saldžiųjų belų vaisių, 25 mg kvapiųjų pimentų vaisių, 15 mg paprastųjų sinavadų žolės, 20 mg kalcio sulfato, 5 mg vaistinių medetkų žiedų, 4 mg D-kamparo, 30 mg tikrųjų kardamonų vaisių, 12 mg gvazdikmedžių žiedų, 40 mg daginių sosiūrijų šaknų, 10 mg kvapiojo imbieručio šakniastiebių, 6 mg sėjamųjų salotų lapų, 40 mg islandinių kerpenų gniužulų, 15 mg saldymedžių šaknų, 35 mg kininių melijų vaisių, 30 mg mirobalanų vaisių, 15 mg siauralapių gysločių lapų, 15 mg rūgčių takažolių žolės, 15 mg auksinių sidabražolių žolės, 30 mg raudonųjų santalų medienos, 10 mg širdalapių sidų žolės, 1 mg mėlynųjų kurpelių gumbų, 10 mg vaistinių valerijonų šaknų.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Sudėtyje yra sorbitolio.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

100 tablečių

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite informacinį lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki 

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 0C temperatūroje.

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

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PADMA EUROPE GmbH

Hietzinger Hauptstr. 37/2

A-1130 Viena 

Austrija

12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS 

LT/1/99/0824/001

13.
SERIJOS NUMERIS

Serija

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Periferinių arterijų okliuzinės ligos simptomų lengvinimas.

Vartoti po 1-2 tabletes 3 kartus per dieną užsigeriant skysčiu pusę valandos ar valandą prieš valgį.

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

PADMA CIRCOSAN
MINIMALI informacija ant LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PADMA CIRCOSAN
2.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS

PADMA EUROPE GmbH

3.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki 

4.
SERIJOS NUMERIS

Serija

5.
KITA

B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

PADMA CIRCOSAN tabletės

Atidžiai perskaitykite visą informacinį lapelį, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

PADMA CIRCOSAN galima įsigyti be recepto, tačiau jį reikia vartoti tiksliai taip, kaip nurodyta, kad poveikis būtų geriausias.

-
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

-
Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.

-
Jeigu simptomai pasunkėjo arba per 2-3 savaites nepalengvėjo, būtina kreiptis į gydytoją.

-
Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.
Kas yra PADMA CIRCOSAN ir nuo ko jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant PADMA CIRCOSAN

3.
Kaip vartoti PADMA CIRCOSAN

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
PADMA CIRCOSAN laikymo sąlygos

6.
Kita informacija

1.
KAS YRA PADMA CIRCOSAN IR KAM JI VARTOJAMA

PADMA CIRCOSAN – tai pagal patikrintą tibetiškos medicinos receptą Šveicarijoje gaminamas vaistinis preparatas. PADMA CIRCOSAN tabletėmis lengvinami periferinių arterijų okliuzinės ligos simptomai: dilgčiojimas, tariamojo skruzdžių rėpliojimo, tirpimo ar kitokių nesamų dirginimų jutimas, blauzdų raumenų mėšlungis.

Remiantis Tibeto medicinos tradicija, vaistai, kuriuose yra kamparo, tarp jų ir PADMA CIRCOSAN tabletės, gerina kraujotaką, slopina uždegimą, sukelia antibakterinį poveikį.

2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT PADMA CIRCOSAN

PADMA CIRCOSAN vartoti negalima:

      -   jei yra alergija bet kuriai veikliajai arba pagalbinei PADMA CIRCOSAN tablečių medžiagai;

      -  jeigu yra retas paveldimas fruktozės netoleravimas (PADMA CIRCOSAN tabletėse yra pagalbinės medžiagos sorbitolio).

Specialių atsargumo priemonių reikia:

      -  jeigu sergate dar ir kitokia liga;

      -  jeigu yra alergija;

      -  jeigu vartojate kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto.

Kitų vaistų vartojimas

Iki šiol sąveikos su kitais vaistais nepastebėta.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Remiantis ligšioline vaisto vartojimo patirtimi, duomenų, kad PADMA CIRCOSAN sukeltų kokį nors pavojų vaisiui ar žindomam kūdikiui nėra, tačiau sisteminių mokslinių tyrimų su nėščiomis moterimis bei žindyvėmis neatlikta.

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Poveikis netirtas.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines PADMA CIRCOSAN medžiagas

Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

3.
KAIP VARTOTI PADMA CIRCOSAN

PADMA CIRCOSAN tabletes reikia gerti.

Jeigu gydytojo nepaskirta kitaip, iš pradžių PADMA CIRCOSAN vartokite po 2 tabletes tris kartus per parą.. Tabletes gerkite likus 0,5 – 1 val. iki valgio, užsigerdami pakankamu kiekiu skysčio. Savijautai pagerėjus, paros dozę galite sumažinti iki 1-2 tablečių. Jei sunku nuryti, tabletę galite ištirpinti šiltame vandenyje. Jeigu pasireiškia virškinimo trakto sutrikimas, tabletes galite gerti valgio metu, užsigerdami pakankamu kiekiu skysčio (geriausiai virintu šiltu vandeniu). Gali prireikti mažinti  vaisto dozę. Jeigu šio vaisto skyrė gydytojas, tada jo vartokite taip, kaip jo nurodyta. Tarp PADMA CIRCOSAN tablečių ir kitų vaistų vartojimo reikia daryti pusantros ar dviejų valandų pertrauką.

Jeigu manote, kad PADMA CIRCOSAN veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pavartojus per didelę PADMA CIRCOSAN dozę

Perdozavimo atvejų nežinoma.

Pamiršus pavartoti PADMA CIRCOSAN

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

PADMA CIRCOSAN, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Labai retais atvejais gali sutrikti virškinimo trakto veikla, pasireikšti odos reakcija arba niežėjimas. Kai kuriems jautresniems asmenims labai retais atvejais galimas nervų sistemos sutrikimas, sukeliantis pernelyg greitą, juntamą širdies plakimą ir silpną neramumą. 

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.
KAIP LAIKYTI PADMA CIRCOSAN

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Ant lizdinės plokštelės ir dėžutės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
KITA INFORMACIJA

PADMA CIRCOSAN sudėtis


- 

Veikliosios medžiagos. Vienoje tabletėje yra 20 mg saldžiųjų belų (Aegle marmelos (L.) CORREA) vaisių, 25 mg kvapiųjų pimentų (Pimenta dioica (L.) MERR.) vaisių, 15 mg paprastųjų sinavadų (Aquilegia vulgaris L.) žolės, 20 mg kalcio sulfato, 5 mg vaistinių medetkų (Calendula officinalis L. ) žiedų, 4 mg D-kamparo, 30 mg tikrųjų kardamonų (Elettaria cardamomum (L.) MATON) vaisių, 12 mg gvazdikmedžių (Syzygium aromaticus (L) Merill et L. M. Perry) žiedų, 40 mg daginių sosiūrijų (Saussurea costus (FALC.) LIPSCHITZ) šaknų, 10 mg kvapiojo imbieručio (Kaempferia galanga L.) šakniastiebių, 6 mg sėjamųjų salotų (Lactuca sativa var.capitata L.) lapų, 40 mg islandinių kerpenų (Cetraria islandica (L.) Acharius s.l.) gniužulų, 15 mg saldymedžių (Glycyrrhiza glabra L.) šaknų, 35 mg kininių melijų (Melia azadirachta L.) vaisių, 30 mg mirobalanų (Terminalia chebula RETZ) vaisių , 15 mg siauralapių gysločių (Plantago lanceolata L.) lapų, 15 mg rūgčių takažolių (Polygonum aviculare L.) žolės, 15 mg auksinių sidabražolių (Potentilla aurea L.) žolės, 30 mg raudonųjų santalų (Pterocarpus santalinus L.) medienos, 10 mg širdalapių sidų (Sida cordifolia L.) žolės, 1 mg mėlynųjų kurpelių (Aconitum napellus L.) gumbų, 10 mg vaistinių valerijonų (Valerianae officinalis L.) šaknų.


-  
Pagalbinės medžiagos yra sorbitolis, bevandenis koloidinis silicio dioksidas.

PADMA CIRCOSAN išvaizda ir kiekis pakuotėje

PADMA CIRCOSAN tabletės yra nedengtos, abipus išgaubtos, 10 mm skersmens ir 6,5 mm storio.

Kartono dėžutėje yra 100 tablečių.

Rinkodaros teisės turėtojas

PADMA EUROPE GmbH

Hietzinger Hauptstr. 37/2

A-1130 Viena 

Austrija

Tel.: +43 1 905 41 72

El. paštas: office@padma.eu
Gamintojas

UAB Norfachema

Vytauto g. 6

LT-55175 Jonava

Lietuva

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

	Litfas, UAB
Vytauto g. 6

LT-55175 Jonava

Lietuva 

Tel. +37037330664

El. paštas: litfas@litfas.lt



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2014-01-08
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
