






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eucabal – Balsam S kremas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS


1 g kremo yra 100 mg Eucalyptus globulus Labill.,  Eucalyptus polybractea R.T.Baker ir Eucalyptus smithii  R.T.Baker, aetheroleum (eukaliptų eterinio aliejaus) ir 30 mg Pinus silvestris L., aetheroleum (paprastųjų pušų eterinio aliejaus). 

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: cetostearilo alkoholis

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kremas
Kremas yra melsvas aromatizuotas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Negalavimų, atsiradusių sergant kvėpavimo organų ligomis, kurių metu būna klampaus sekreto, lengvinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartojimas ant odos

Suaugę žmonės ir vyresni kaip 12 metų paaugliai
2-3 kartus per parą ant krūtinės ar nugaros tepti 3‑5 cm ilgio kremo juostelę (atitinka maždaug 0,7-1,2 g kremo) ir gerai įtrinti.

2-11 metų vaikai
2-3 kartus per parą ant krūtinės ar nugaros tepti 3‑4 cm ilgio kremo juostelę (atitinka maždaug 0,7-0,9 g kremo) ir gerai įtrinti.

6-23 mėnesių vaikai
Tokiems pacientams vaistinio preparato galima tepti tik ant nugaros. 2-3 kartus per parą ant nugaros tepti 2‑3 cm ilgio kremo juostelę (atitinka maždaug 0,5-0,7 g kremo) ir gerai įtrinti.

Jaunesniems kaip 6 mėnesių vaikams šio vaisto vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Įtrintas vietas būtina nedelsiant uždengti (ypač kūdikiams ir mažiems vaikams), pvz., marškinėliais. 

Būtina užtikrinti, kas po įtrynimo vaiko rankos nesiliestų prie vietų, kur buvo įtrinta kremo.

Po kremo įtynimo būtina gerai nusiplauti rankas, kad vaistinio preparato nepatektų ant veido (ypač akių).

Garų inhaliavimas

Suaugę žmonės ir vyresni kaip 12 metų paaugliai
3–4 kartus per parą 4–6 cm kremo juostelė (atitinka maždaug 1,0–1,4 g kremo) įmaišoma į 1 – 2 l karšto vandens ir, galvą uždengus tinkamu audinio gabalu, inhaliuojama garų. Vaistinio preparato vartojama tol, kol išnyksta simptomai.

6-11 metų vaikai
3–4 kartus per parą 4 cm kremo juostelė (atitinka maždaug 1,0 g kremo) įmaišoma į 1 – 2 l karšto vandens ir, galvą uždengus tinkamu audinio gabalu, inhaliuojama garų. Vaistinio preparato vartojama tol, kol išnyksta simptomai.
Dėl nudegimo rizikos vaikų inhaliavimo metu negalima palikti be priežiūros.

Jaunesni kaip 6 metų vaikai
Jaunesniems kaip 6 metų vaikams Eucabal – Balsam S kremo inhaliuoti draudžiama.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Odos pažeidimas, pvz., nudegimas ar sužalojimas.
Bronchų spazmas.
Kokliušas.
Krupas (gerklų uždegimas).
Reikšmingas kvėpavimo takų jautrumo padidėjimas, pvz., balso klosčių disfunkcija.
Pacientas yra jaunesnis kaip 6 mėnesių vaikas (tepti ant odos).
Pacientas yra jaunesnis kaip 6 metų vaikas (inhaliuoti).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Negalima tepti ant akių, nosies ir veido srities.
Eucabal – Balsam S kremo negalima vartoti ant gleivinės.
Cetostearilo alkoholis gali sukelti lokalių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Eucabal – Balsam S kremo sąveikos tyrimų neatlikta.

Dėl kepenų fermentų indukcijos eukaliptų eterinis aliejus gali daryti įtaką kitų vaistinių preparartų poveikiui. Ši sąveika pastebėta eukaliptų eterinio aliejaus vartojant kartu su aminopirinu (aminofenazonu), amfetaminu ir fenobarbitaliu.

Šio vaistinio preparato sudėtyje esantis eukaliptų aliejus gali silpninti ar trumpinti kitų vaistinių preparatų poveikį. Tokie vaistiniai preparatai yra medžiagos, kurias metabolizuoja CYP izofermentai 3 A4 (pvz., karbamazepinas, ciklosporinas, digoksinas, eritromicinas, felodipinas, verapamilis, varfarinas), 1 A2 (pvz., propranololis, teofilinas.) ir 2 C19 (pvz., citalopramas, diazepamas, omeprazolas, fenitoinas, propranololis).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Kadangi Eucabal – Balsam S vartojimas nėštumo metu ištirtas nepakankamai, juo gydyti nėščias moteris nerekomenduojama.

Žindyvėms tepti krūtinę Eucabal – Balsam S negalima. Kremą tepti ant nugaros ar inhaliuoti apribojimų nėra.

Sudedamosios eukaliptų aliejaus dalies cineolo, kuris tirpsta riebaluose, patekimo į moters pieną atmesti negalima. Sisteminių tyrimų neatlikta. Eteriniai aliejai gali keisti pieno skonį ir trikdyti žindymą.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Eucabal – Balsam S gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

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 < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Retas nepageidaujamas poveikis
Odos ir poodinio audinio sutrikimai: kontaktinis dermatitas.
Imuninės sistemos sutrikimai: alerginė reakcija.
Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai: kosulys.
Gali padidėti odos ir gleivinės dirginimas. Gali pasunkėti bronchų spazmas.

Labai retas nepageidaujamas poveikis
Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai: ūminis dusulys.

Netyčia nurijus, gali pasireikšti pykinimas, vėmimas ir viduriavimas. Sunkiais atvejais gali atsirasti kraujo šlapime, galvos skausmas, svaigulys, apsnūdimas, traukuliai, kvėpavimo sutrikimas, širdies ir kraujagyslių sistemos reakcija bei sąmonės sutrikimas.

4.9	Perdozavimas

Tinkamo vartojimo atveju duomenų apie intoksikaciją negauta. Atsitiktinai nurijus neskiesto Eucabal – Balsam S gali atsirasti virškinimo trakto simptomų, įskaitant pykinimą, vėmimą ir viduriavimą. Gali atsirasti ir padidėjusio jautrumo reakcijų su tachikardija, kvėpavimo slopinimu ir traukuliais.
Lengvais atvejais užtenka nutraukti vaistinio preparato vartojimą. Kitu atveju skiriamas simptominis gydymas. Jei atsiranda traukulių, galima vartoti diazepamo ar trumpai veikiančių barbitūratų. Vaistinio preparato nurijus, galima plauti skrandį ir vartoti natrio sulfato.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti kvėpavimo sistemą veikiantys vaistai, ATC kodas – R07A
EUCABAL – BALSAM S.

Pagrindinė šio preparato veiklioji medžiaga yra eukaliptų eterinis aliejus, kurio sudėtyje yra ne mažiau kaip 80 % spazmus atpalaiduojančios veikliosios medžiagos1,8-cineolio. Preparato sudėtyje yra ne tik eukaliptų eterinio aliejaus, bet ir su pušų spyglių eterinio aliejaus, kurio sudėtyje yra 30 – 40 % alfa-pineno, sukeliančio hiperemiją.
Žinios apie eterinių aliejų poveikį (gleivių skystinimas, virpamojo epitelio veiklos skatinimas, kvėpavimo takų gleivinės dirginimo mažinimas, infekcijos slopinimas) yra pagrįstos gydymo patirtimi. Jų lipofilinės savybės sudaro sąlygas laikytis ant odos vandeninėje terpėje pakankamai abiejų veikliųjų medžiagų koncentracijai ir joms efektyviai absorbuotis per odą. Dalis absorbuotų veikliųjų medžiagų išsiskiria per plaučius. 
Nepriklausomai nuo vartojimo būdo, t. y. įtrynimo ar inhaliacijos, Eucabal – Balsam S tinka kvėpavimo takų infekcinės ligos profilaktikai, gydymui bei sveikimui po jos skatinti. Šio vaisto vartoti pacientui yra paprasta ir patogu.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Specifinių tyrimų neatlikta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Specifinių duomenų nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Cetostearilo alkoholis
Gvajazulenas
Natrio cetostearilo sulfatas
Glicerolio monostearatas 40-55
Išgrynintas vanduo
Citrinų rūgštis monohidratas
Makrogolio stearatas 
Trometamolis

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai
Pradėto vartoti preparato tinkamumo laikas yra 4 savaitės.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio tūbelė su užsukamuoju dangteliu, kurioje yra 20 ml, 40 ml ar 100 ml kremo.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra. 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

UAB „ERGOFARMA“
Kareivių g. 6
LT-09117 Vilnius
Lietuva


8.	RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

20 ml – LT/1/01/3212/001
40 ml – LT/1/01/3212/002
100 ml – LT/1/01/3212/003


9.	RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2001-12-19/ 2013-02-13


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2017-03-23


Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainėje http://www.vvkt.lt 
























II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

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

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai 

esparma GmbH
Lange Göhren 3
39171 Osterweddingen
Vokietija

Lichtenheldt GmbH
Industriestrasse 7-9, Wahlstedt
23812 Schleswig-Holstein
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


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

Eucabal-Balsam S kremas
Eukaliptų eterinis aliejus / Paprastųjų pušų eterinis aliejus


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

1 g kremo yra 100 mg Eucalyptus globulus Labill.,  Eucalyptus polybractea R.T.Baker ir Eucalyptus smithii  R.T.Baker, aetheroleum (eukaliptų eterinio aliejaus) ir 30 mg Pinus silvestris L., aetheroleum (paprastųjų pušų eterinio aliejaus). 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Cetostearilo alkoholis, gvajazulenas, natrio cetostearilo sulfatas, glicerolio monostearatas 40-55, išgrynintas vanduo, citrinų rūgštis monohidratas, makrogolio stearatas, trometamolis.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas
20 ml
40 ml
100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti ant odos.
Įkvėpti.


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

Tinka iki {mm MMMM}
Pradėto vartoti preparato tinkamumo laikas yra 4 savaitės.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


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


11.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „ERGOFARMA“
Kareivių g. 6
LT-09117 Vilnius
Lietuva


12.	RINKODAROS TEISĖS NUMERIS (-IAI) 

20 ml – LT/1/01/3212/001
40 ml – LT/1/01/3212/002
100 ml – LT/1/01/3212/003


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Negalavimų, atsiradusių sergant kvėpavimo organų ligomis, kurių metu būna klampaus sekreto, lengvinimas.
Įtrynimas. Reikia įtrinti kremu 2 – 3 kartus per parą nugarą ir krūtinę.
Garų inhaliavimas. Reikia inhaliuoti garų 2 – 3 kartus per parą tol, kol išnyks negalavimai.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Eucabal-Balsam S



INFORMACIJA ANT VIDINĖS  PAKUOTĖS

ETIKETĖ	


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Eucabal-Balsam S kremas
Eukaliptų eterinis aliejus / Paprastųjų pušų eterinis aliejus


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

1 g kremo yra 100 mg Eucalyptus globulus Labill.,  Eucalyptus polybractea R.T.Baker ir Eucalyptus smithii  R.T.Baker, aetheroleum (eukaliptų eterinio aliejaus) ir 30 mg Pinus silvestris L., aetheroleum (paprastųjų pušų eterinio aliejaus). 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Cetostearilo alkoholis, gvajazulenas, natrio cetostearilo sulfatas, glicerolio monostearatas 40-55, išgrynintas vanduo, citrinų rūgštis monohidratas, makrogolio stearatas, trometamolis.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Kremas
20 ml
40 ml
100 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti ant odos.
Įkvėpti.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}
Pradėto vartoti preparato tinkamumo laikas yra 4 savaitės.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


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


11.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB „ERGOFARMA“
Kareivių g. 6
LT-09117 Vilnius
Lietuva


12.	RINKODAROS TEISĖS NUMERIS (-IAI) 

20 ml – LT/1/01/3212/001
40 ml – LT/1/01/3212/002
100 ml – LT/1/01/3212/003


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Eucabal-Balsam S kremas
























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Eucabal – Balsam S kremas
Eukaliptų eterinis aliejus / Paprastųjų pušų eterinis aliejus

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. 
· Jeigu per 4 – 5 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Eucabal – Balsam S ir kam jis vartojamas 
2.	kas žinotina prieš vartojant Eucabal – Balsam S
3.	kaip vartoti Eucabal – Balsam S
4.	galimas šalutinis poveikis 
5.	kaip laikyti Eucabal – Balsam S
6.	pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Eucabal – Balsam S ir kam jis vartojamas

Eucabal – Balsam S yra augalinis vaistas, vartojamas iš išorės sergant peršalimo sukeltomis kvėpavimo takų ligomis. Jis tinka negalavimų, atsiradusių sergant peršalimo sukeltomis kvėpavimo takų ligomis, kurių metu būna klampių gleivių, lengvinimui. 
Jeigu negalavimai per 4 – 5 dienas nepalengvėja ar pasunkėja (pasunkėja kvėpavimas, padidėja temperatūra, skrepliai tampa pūlingi, juose pastebima kraujo), reikia kreiptis į gydytoją. 


2.	Kas žinotina prieš vartojant Eucabal – Balsam S

Eucabal – Balsam S vartoti negalima:
· jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra odos pažeidimas, pvz., nudegimas ar sužalojimas;
· jeigu yras bronchų spazmas;
· jeigu yra kokliušas (jis pasireiškia švokštimu);
· jeigu yra krupas (gerklų uždegimas);
· jeigu yra reikšmingas kvėpavimo takų jautrumo padidėjimas, pvz., balso klosčių disfunkcija;
· jeigu pacientas yra jaunesnis kaip 6 mėnesių vaikas (negalima tepti ant odos).
· Jeigu pacientas yra jaunesnis kaip 6 metų vaikas (negalima inhaliuoti).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Negalima tepti ant akių, nosies ir veido srities.
Eucabal – Balsam S kremo negalima vartoti ant gleivinės.

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

Duomenų apie sąveiką negauta.

Eukaliptų aliejus gali suaktyvinti nereikalingas medžiagas šalinančių kepenų fermentų kepenų sistemą, todėl kitų vaistų poveikis gali susilpnėti ir (arba) sutrumpėti.

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.

Kadangi Eucabal – Balsam S kremo vartojimas nėštumo metu ištirtas nepakankamai, šiuo medikamentu gydyti nėščias moteris negalima.
Žindyvėms tepti krūtinę Eucabal – Balsam S kremu negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio neatsiranda.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Eucabal – Balsam S medžiagas
Eucabal – Balsam S sudėtyje yra cetostearilo alkoholio, kuris gali sukelti lokalių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).


3.	Kaip vartoti  Eucabal – Balsam S

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

Vartojimas ant odos

Suaugę žmonės ir vyresni kaip 12 metų paaugliai
2-3 kartus per parą ant krūtinės ar nugaros tepti 3‑5 cm ilgio kremo juostelę (atitinka maždaug 0,7-1,2 g kremo) ir gerai įtrinti.

2-11 metų vaikai
2-3 kartus per parą ant krūtinės ar nugaros tepti 3‑4 cm ilgio kremo juostelę (atitinka maždaug 0,7-0,9 g kremo) ir gerai įtrinti.

6-23 mėnesių vaikai
Tokiems pacientams vaistinio preparato galima tepti tik ant nugaros. 2-3 kartus per parą ant nugaros tepti 2‑3 cm ilgio kremo juostelę (atitinka maždaug 0,5-0,7 g kremo) ir gerai įtrinti.

Jaunesniems kaip 6 mėnesių vaikams šio vaisto vartoti draudžiama.

Įtrintas vietas būtina nedelsiant uždengti (ypač kūdikiams ir mažiems vaikams), pvz., marškinėliais. 

Būtina užtikrinti, kas po įtrynimo vaiko rankos nesiliestų prie vietų, kur buvo įtrinta kremo.

Po kremo įtynimo būtina gerai nusiplauti rankas, kad vaistinio preparato nepatektų ant veido (ypač akių).

Garų inhaliavimas

Suaugę žmonės ir vyresni kaip 12 metų paaugliai
3–4 kartus per parą 4–6 cm kremo juostelė (atitinka maždaug 1,0–1,4 g kremo) įmaišoma į 1 – 2 l karšto vandens ir, galvą uždengus tinkamu audinio gabalu, inhaliuojama garų. Vaisto vartojama tol, kol išnyksta simptomai.

6-11 metų vaikai
3–4 kartus per parą 4 cm kremo juostelė (atitinka maždaug 1,0 g kremo) įmaišoma į 1 – 2 l karšto vandens ir, galvą uždengus tinkamu audinio gabalu, inhaliuojama garų. Vaisto vartojama tol, kol išnyksta simptomai.
Dėl nudegimo rizikos vaikų inhaliavimo metu negalima palikti be priežiūros.

Jaunesni kaip 6 metų vaikai
Jaunesniems kaip 6 metų vaikams Eucabal – Balsam S kremo inhaliuoti draudžiama.

Ką daryti pavartojus per didelę Eucabal – Balsam S dozę?
Jeigu medikamento vartojama netinkamai, pvz., vaisto netyčia nuryjama, gali atsirasti pykinimas, vėmimas ir viduriavimas. Sunkesniu atveju šlapime atsiranda kraujo, pasireiškia galvos skausmas, svaigimas, sumišimas, dusinimas. Galima kraujotakos reakcija ir sąmonės sutrikimas. Įtarus, jog apsinuodyta, reikia nedelsiant informuoti gydytoją, kuris prireikus pradės taikyti būtinas pagalbos priemones. 

Pamiršus pavartoti Eucabal – Balsam S
Praleidus dozę, toliau vaisto reikia vartoti taip, kaip įprasta.
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Eucabal – Balsam S
Vaisto vartojimą nutraukus per anksti, gali vėl atsinaujinti ligos simptomai.

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.

Retas nepageidaujamas poveikis (atsiranda 1-10 vaisto vartojančių žmonių iš 10000)
Odos ir poodinio audinio sutrikimai: kontaktinis dermatitas.
Imuninės sistemos sutrikimai: alerginė reakcija (tokiu atveju nedelsdami nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją).
Kvėpavimo sistemos sutrikimai: kosulys.
Gali padidėti odos ir gleivinės dirginimas. Gali pasunkėti bronchų spazmas.

Labai retas nepageidaujamas poveikis (atsiranda mažiau 1 vaisto vartojančiam žmogui iš 10000)
Kvėpavimo sistemos sutrikimai: ūminis dusulys.

Netyčia nurijus, gali pasireikšti pykinimas, vėmimas ir viduriavimas. Sunkiais atvejais gali atsirasti kraujo šlapime, galvos skausmas, svaigulys, apsnūdimas, traukuliai, kvėpavimo sutrikimas, širdies ir kraujagyslių sistemos reakcija bei sąmonės sutrikimas.

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.


5.	Kaip laikyti Eucabal – Balsam S

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.

Pradėto vartoti preparato tinkamumo laikas yra 4 savaitės.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir etiketės 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

Eucabal – Balsam S sudėtis 

· Veikliosios medžiagos yra eukaliptų eterinis aliejus ir paprastųjų pušų eterinis aliejus.
· 1 g kremo yra 100 mg Eucalyptus globulus Labill.,  Eucalyptus polybractea R.T.Baker ir Eucalyptus smithii  R.T.Baker, aetheroleum (eukaliptų eterinio aliejaus) ir 30 mg Pinus silvestris L., aetheroleum (paprastųjų pušų eterinio aliejaus). 
· Pagalbinės medžiagos yra cetostearilo alkoholis, gvajazulenas, natrio cetostearilo sulfatas, glicerolio monostearatas 40-55, išgrynintas vanduo, citrinų rūgštis monohidratas, makrogolio stearatas, trometamolis.

Eucabal – Balsam S išvaizda ir kiekis pakuotėje

Melsvas aromatizuotas kremas.

Aliuminio tūbelė, kurioje yra 20 ml, 40 ml arba 100 ml kremo 

Rinkodaros teisės turėtojas  

UAB „ERGOFARMA“
Kareivių g. 6
LT-09117 Vilnius
Lietuva

Gamintojas

esparma GmbH
Lange Göhren 3
39171 Osterweddingen
Vokietija

Lichtenheldt GmbH
Industriestrasse 7 – 9, Wahlstedt
23812 Schleswig-Holstein
Vokietija


Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į rinkodaros teisės turėtoją.

UAB „ERGOFARMA“
Kareivių g. 6
LT-09117 Vilnius
Lietuva

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2016-07-25


Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
_____________
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