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Isakymas paskelbtas: Zin. 2001, Nr. 48-1688, i. k. 10122501SAK00000308

LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRO

ISAKYMAS
DEL REIKALAVIMU VAISTU PAKUOTES ZENKLINIMUI IR INFORMACINIAM
LAPELIUI LIETUVOS RESPUBLIKOJE PATVIRTINIMO

2001 m. geguzés 29 d. Nr. 308
Vilnius

Siekdamas apsaugoti vartotojg nuo netikslios informacijos apie vaistus ir atsizvelgdamas ]
Europos komisijos Farmacijos komiteto 1998 m. rugs¢jo 29 d. ,Zmonéms vartoti skirty vaisty
zenklinimo ir informacinio lapelio jskaitomumo vadova*:

1. Tvirtinu Reikalavimus vaisty pakuotés zenklinimui ir informaciniam lapeliui
Lietuvos Respublikoje (pridedama).

2.Nustatau, kad:

2.1. Lietuvos Respublikoje registruoty ir kitais teisés aktais leisty vartoti sveikatos prieziiiros
tikslams vaisty pakuotés informacinis lapelis turi biiti pateikiamas lietuviy kalba ir atitikti Siuos
reikalavimus.

2.2. Lietuvos Respublikoje registruoty ir kitais teisés aktais leisty vartoti sveikatos priezitiros
tikslams vaisty pakuotés zenklinimas turi biiti pateikiamas lietuviy kalba ir atitikti Siuos
reikalavimus:

2.2.1. Lietuvos Respublikoje registruoty ir kitais teisés aktais leisty vartoti sveikatos
priezitros tikslams nereceptiniy vaisty pakuotés Zenklinimas turi biiti lietuviy kalba;

2.2.2. Lietuvos Respublikoje registruoty ir kitais teisés aktais leisty vartoti sveikatos
priezitros tikslams receptiniy vaisty — ne véliau kaip nuo 2003 m. sausio 1 d.

2.3. Lietuvos Respublikos vaisty rinkoje jau esancias, iki Sio jsakymo jsigaliojimo jveZztas,
vaisty pakuotes, kuriy zenklinimas neatitinka 2.2.1 punkto reikalavimo, leidziu parduoti (realizuoti)
iki 2002 m. birzelio 30 d. ir jpareigoju vaisty platinimo jmones iki 2002 m. sausio 20 d. pateikti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie SAM duomenis apie turimus $iy vaisty liku¢ius, nurodant
vaisty pavadinimus, serijas, pakuociy kiekius
Punkto pakeitimai: )

Nr. 678, 2001-12-29, Zin., 2002, Nr. 2-69 (2002-01-09), i. k. 1012250I1SAK00000678

3. Pavedu Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos tvirtinti vaisty pakuotés Zenklinimo bei informacinio lapelio vertimg i lietuviy
kalba.

4. Pavedu Farmacijos departamentui prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos ne veliau kaip iki 2001 m. birZelio 15 d. parengti sveikatos apsaugos ministro jsakymo
del komisijos vaisty pakuotés Zenklinimo iSimtims patvirtinti sudéties ir jos darbo reglamento
patvirtinimo projekta pagal Reikalavimy I dalies 6 punkta ir teikti jj tvirtinti sveikatos apsaugos
ministrui.

5. Laikau netekusiu galios Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1999 m.
spalio 5 d. jsakymg Nr. 431 , D¢l Lietuvos Respublikoje registruoty vaisty pakuotés teksto ir
zenklinimo bei informacijos vartotojui jteisinimo taisykliy patvirtinimo** (Zin., 1999, Nr. 85-2552).

6. Isakymo vykdymo kontrole pavedu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos virSininkui V. Budnikui.


https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.BD6EEE93AA13
https://www.e-tar.lt/portal/legalAct.html?documentId=TAR.F6B2F6549C7A

SVEIKATOS APSAUGOS MINISTRAS KONSTANTINAS ROMUALDAS DOBROVOLSKIS



PATVIRTINTA

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministro 2001 m. geguzés 29 d. jsakymu
Nr. 308

REIKALAVIMAI VAISTU PAKUOTES ZENKLINIMUI IR INFORMACINIAM
LAPELIUI LIETUVOS RESPUBLIKOJE

I. BENDROJI DALIS

1. Sie reikalavimai parengti pagal Europos Sajungos Tarybos direktyva 92/27/EEC ,Dél
zmonéms skirty vaisty Zenklinimo ir informacinio lapelio®, Europos komisijos Farmacijos komiteto
1998 m. rugséjo 29 d. ,Zmonéms vartoti skirty vaisty Zenklinimo ir informacinio lapelio
jskaitomumo vadova“, Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos (toliau — Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba), Latvijos bei Estijos valstybiniy
vaisty tarnyby 1999 m. lapkri¢io 15 d. patvirtintas Bendragsias Baltijos Saliy vaisty pakuociy
zenklinimo ir informaciniy lapeliy taisykles.

2. Sie reikalavimai reglamentuoja Lietuvos Respublikoje registruoty ir kitais teisés aktais
leisty vartoti sveikatos priezitiros tikslams vaisty, iSskyrus veterinariniy, pakuociy Zenklinimag bei
reikalavimus informaciniam lapeliui.

3. Pakuociy Zenklinimas ir informacinis lapelis turi buti pateikti lietuviy kalba, suprantami
vartotojui. Ta pati informacija gali baiti pateikta ir kita (-omis) kalba (-omis).

4. Duomenys turi biti jskaitomi, aiskdis ir nenusitrinantys. Srifto dydis ant pakuo&iy turi bati
ne mazesnis kaip 7 spaustuviniai punktai (arba tokio dydzio, kad mazoji raid¢ biity ne Zemesné kaip
1,4 mm), informaciniame lapelyje — ne mazesnis kaip 8 spaustuviniai punktai. Tarpas tarp eiluciy
baziniy linijy turi biiti ne mazesnis kaip 3 mm.

5. Vaisty pakuociy Zenklinimo bei informacinio lapelio atitikimas Siems reikalavimams —
biitina vaisto jregistravimo Lietuvos Respublikoje sglyga.

6. Retyjy, labdaros btudu gaunamy bei kity sveikatos prieziiirai reikalingy vaisty, kurie
tieckiami mazais kiekiais ar jy tiekimas sutrikgs dél objektyviy priezasCiy, pakuotei bei jos
zenklinimui gali biiti taikomos iSimtys, kurias nustato sveikatos apsaugos ministro jsakymu
patvirtinta komisija i§ Sveikatos apsaugos ministerijos (toliau — SAM), Farmacijos departamento
prie SAM ir Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie SAM atstovy.

7. Jei butina, Sveikatos apsaugos ministerija savo ar jos jgaliotos institucijos sprendimu gali
reikalauti papildomy duomeny ant pakuotés ar informaciniame lapelyje: vaisto kainos,
kompensavimo salygy, iSdavimo vartotojui teisinio statuso, identifikavimo, tapatumo ir pan.

8. Valstybiné¢ vaisty kontrolés tarnyba gali iSbraukti i§ informacinio lapelio projekto
informacija, kuri gali biti nenaudinga pacientui.

9. Uz Lietuvos Respublikoje pagaminty vaisty pakuociy zenklinimg bei informacinio lapelio
pateikimg yra atsakingas gamintojas arba prekybos leidimo savininkas pagal tarpusavio susitarima,
0 uz importuoty vaisty pakuociy Zenklinima bei informacinio lapelio pateikimg — vaisto gamintojas
arba prekybos leidimo savininkas pagal tarpusavio susitarimg bei vaisto importuotojas.

10. Draudziama parduoti vaistus, kuriy pakuotés Zenklinimas neatitinka reikalavimy.

11. Siuose reikalavimuose vartojamos savokos:

11.1. pakuotés Zenklinimas — tai informacija, esanti ant pirminés arba antrinés vaisto
pakuotes;

11.2. pirminé pakuoté — pakuote, kuri tiesiogiai lie€iasi su vaistu;

11.3. antriné pakuoté — pakuote, i kurig idéta viena ar kelios pirminés pakuotés arba
pirminiy pakuociy komplektas;

11.4. vartojimo instrukcija — trumpa informacija ant antrinés nereceptinio vaisto pakuotés
(jei jos néra — ant pirminés pakuotés), kaip tinkamai dozuoti ir vartoti vaista;



11.5. informacinis lapelis — tai vaisto pakuotés jdéklas, kuriame pateikta informacija
vartotojui;

11.6. prekinis vaisto pavadinimas — tai vaistui suteiktas pavadinimas. Jis gali biti
sugalvotas arba bendrinis, arba mokslinis pavadinimas kartu su gamintojo pavadinimu ar prekés
zenklu. Sugalvotas pavadinimas turi skirtis nuo bet kokio bendrinio medziagos, kurios vaiste
faktiskai néra, pavadinimo;

11.7. bendrinis pavadinimas — tai tarptautinis neregistruotas prekiniu Zenklu medziagos
pavadinimas (INN), rekomenduojamas Pasaulio sveikatos organizacijos, arba, jeigu tokio néra,
Europos farmakopéjoje nurodytas pavadinimas, arba, jeigu tokio néra — jprastinis pavadinimas;

11.8. vaisto stiprumas — tai veikliosios medziagos, kaip sudedamosios dalies, kiekis masés,
tiirio, biologinio aktyvumo, koncentracijos arba kitokiais vienetais;

11.9. vaisto dozuoté — vaisto vienetas (tableté, kapsulé, ampulé ir kt.), turintis nustatyta
veikliosios vaistinés medZziagos kiekj;

11.10. siuose reikalavimuose prekybos leidimo savininkas — tai vaisto gamintojas arba jo
1galiotasis atstovas, kurio vardu registruotas vaistas. Prekybos leidimo savininkas yra ir registracijos
teisiy savininkas. Prekybos leidimo (registracijos teisiy) savininkas yra atsakingas, kad } rinka
tiekiamy vaisty charakteristiky santrauka (SPC) atitikty charakteristikas, patvirtintas registruojant
vaistg.

Il. ANTRINES VAISTO PAKUOTES ZENKLINIMAS

12. Ant antrinés vaisto pakuotés (jei jos néra — ant pirminés) turi buti Sie duomenys:

12.1. prekinis vaisto pavadinimas:

12.1.1. jei vaiste yra tik vienos veikliosios medziagos ir jo prekinis pavadinimas skiriasi nuo
bendrinio veikliosios medziagos pavadinimo, kartu su vaisto pavadinimu bitina nurodyti bendrinj
veikliosios medziagos pavadinimg. Jei vaisto formos kelios ir (arba) jis jvairaus stiprumo, kartu su
vaisto pavadinimu turi biiti nurodyta vaisto forma ir (arba) stiprumas. Tai rekomenduojama ir tuo
atveju, kai vaisto forma ir stiprumas yra tik vienos risies;

12.1.2. prekinis vaisto pavadinimas nuo anksciau jregistruoty vaisty pavadinimo turi skirtis
maziausiai dviem raidémis;

12.1.3. prekinis vaisto pavadinimas, kuriuo vaistas registruojamas Valstybiniame vaisty
registre, j lietuviy kalba (Lietuvos gamintojy vaisty — j kitas kalbas) neverciamas;

12.2. veikliyjy medziagy bendriniais pavadinimais sgrasas ir vaisto stiprumas:

12.2.1. bendrinis veikliyjy medziagy pavadinimas pateikiamas lietuviy arba lotyny kalba. Jei
bendrinio veikliosios medziagos pavadinimo lietuviy ar lotyny kalba néra, jis gali biiti raSomas
angly kalba. Visais atvejais gali biiti vartojamos tik Sveikatos apsaugos ministerijos patvirtintos
santrumpos;

12.2.2. nurodomas kiekvienos veikliosios medziagos kiekis (jei vaiste yra daugiau negu
viena veiklioji medziaga), esantis vienoje dozuotéje;

12.2.3. jei vaiste yra tik vienos veikliosios medziagos, nurodomas jo stiprumas ir bendrinis
pavadinimas;

12.2.4. jei veiklioji medZiaga yra junginys (pvz., druska, esteris ar hidratas), ji turi bati
pazyméta, nurodant ekvivalentinj grynos veikliosios medZiagos kiekj vienoje dozuotéje;

12.2.5. taip pat turi biiti nurodyta:

12.2.5.1. skystyjy vaisty formy kiekvienos veikliosios medziagos kiekis viename tirpalo
mililitre arba dozuotéje (lase, matavimo Saukste, matavimo indelyje ir kt.);

12.2.5.2. tepalo, gelio, kremo ir pan. veikliosios medziagos kiekis viename grame arba
veikliosios medziagos kiekis masés procentais;

12.2.5.3. parenteraliniy dozuoty vaisty, pvz., ampuliy, veikliosios medziagos kiekis viename
mililitre ir bendrame tiiryje (jei butina), nedozuoty ir didelio tiirio parenteraliniy vaisty — veikliosios
medziagos kiekis mililitre, 100 ml, 1000 ml ir t. t.;



12.2.5.4. parenteraliniy didelio tiirio rehidrataciniy ir dializés tirpaly, kuriy sudétyje yra
neorganiniy drusky, papildomai nurodomas kiekvienos veikliosios medziagos kiekis milimoliais;

12.2.5.5. vaisty formy, kuriy veiklioji medziaga yra koncentrato pavidalo — bendrasis
veikliosios medziagos ir viename mililitre esantis jos Kiekis bei informacija, kaip vaistus skiesti;

12.2.5.6. vaisty formy, kuriy veiklioji medziaga yra milteliai ir veikliosios medziagos yra
daugiau, negu reikia vienkartiniam vartojimui, — kad vaistas (pagal nurodymus iStirpinus ir
atskiedus iki reikiamo tiirio) turi x mg veikliosios medziagos viename mililitre; bltina tirpinimo ir
skiedimo instrukcija;

12.2.5.7. transderminiy pleistry (gydomyjy sistemy) — veikliosios medziagos kiekis, per
laiko vienetg iSsiskiriantis veikliosios medziagos kiekis ir veikiamo pavirSiaus ploto dydis;

12.2.5.8. aerozolio veikliosios medziagos kiekis vienoje dozuotéje;

12.3. vaisto forma ir kiekis pakuotéje (dozuotémis, masés, tiirio ar kitokiais vienetais):

12.3.1. vaisto forma nurodoma pagal $iy taisykliy II dalies 12.1.1 punkta;

12.3.2. dozuoty vaisty (tableciy, kapsuliy, zvakuéiy, ampuliy ir t. t.) kiekis pakuotéje;

12.3.3. skys¢iy (mikstiiros, suspensijos ir t. t.) bendrasis turis;

12.3.4. parenteralinio tirpalo kiekis vienoje ampuléje, buteliuke ir t. t.;

12.3.5. tepalo, gelio, kremo ir pan. bendroji masé (gramais);

12.3.6. aerozolio bendrasis tiiris ir dozuoc¢iy skaicius;

12.4. pagalbinés medziagos, kuriy poveikis yra zinomas ir turi biiti nurodomas (priedas);
parenteraliniy, akiy, lokaliai veikian¢iy ir inhaliuojamyjy vaisty — visos pagalbinés medziagos:

12.4.1. pagalbiniy medziagy pavadinimai turi biiti raSomi lietuviy kalba (vartojant jteisintus
pavadinimus) arba lotyny kalba (kaip nurodyta Europos farmakopéjoje arba Kitose Lietuvos
Respublikoje galiojanciose farmakopéjose), o jeigu Siomis kalbomis pavadinimy néra — angly kalba.
Jei pagalbinés medziagos nenurodytos minétose arba kitose farmakopé€jose, galima vartoti cheminj
pavadinimg kartu su gamintojo pavadinimu. Visais atvejais gali biiti vartojamos tik Sveikatos
apsaugos ministerijos patvirtintos santrumpos;

12.5. vaisto vartojimo budas ir taisyklés (jeigu biitina). Verciant j lietuviy kalbg reikia
vartoti jteisintus terminus;

12.6. jspé€jimas ,,Saugoti nuo vaiky* arba ,,Laikyti vaikams neprieinamoje vietoje*;

12.7. ypatingi jspéjimai, jeigu jie reikalingi;

12.8. vaisto tinkamumo vartoti pabaigos data (metai ir ménuo):

12.8.1. Zymima: ,Tinka wvartoti iki“ arba ,Tinka iki*; data nurodoma arabiskais
skaitmenimis, metai — keturzenkliu, ménuo — dvizenkliu skai¢iumi. Data raSoma pirma nurodant
metus, po jy ménes;j ir dieng, tarp skaitmeny grupiy palickamas tarpelis. Pvz.: Tinka vartoti iki 2002
01, taip pat gali buti Tinka iki 2002 01. Tuo atveju, kai vaisty pakuotéje tekstas pateikiamas
keliomis kalbomis, data gali biiti raSoma remiantis tarptautiniy dokumenty nuostatomis. Tarp
ménesio ir mety skai¢iy gali biti raSomas jstrizas arba tiesus bruksnys arba paliekamas tarpelis.
Pvz., Tinka vartoti iki 01/2002, arba 01-2002, arba 01 2002. Taip pat gali bati Tinka iki 01/2002,
arba 01-2002, arba 01 2002. Data reiskia, kad vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyty mety
meénesio dienos;

12.8.2. jei pakuoté maza arba vietos nepakanka, tinkamumo vartoti pabaigos data gali buti
pazyméta vien skaitmenimis, t. y. be teksto ,,Tinka (vartoti) iki‘;

12.8.3. jeigu vaisty vartojimo terminas po pirmojo pakuotés atidarymo arba po skiedimo
sutrumpéja, bitina papildomai nurodyti ilgiausia jy tinkamumo terming (valandomis, dienomis arba
savaitémis);

12.9. ypatingos laikymo salygos (jei biitina);

12.10. ypatingi jspé€jimai apie nesuvartoto vaisto arba jo likuc¢iy kenksmingumo paSalinimg
(jei biitina);

12.11. prekybos leidimo savininkas ir jo adresas:

12.11.1. jei prekybos leidimg turintis savininkas néra gamintojas, nurodyti prekybos leidimo
savininko ir gamintojo rekvizitus;



12.11.2. adreso | lietuviy kalbg versti negalima (lietuviSkai raSomas tik valstybés ir sostinés
pavadinimas);

12.12. vaisto registracijos Lietuvos Respublikoje zymuo; prie$ ji rekomenduojama paraSyti
raides LT;

12.13. gamybos serijos (partijos) zymuo (galima be zodzio ,,serija (partija)“);

12.14. jei vaistas nereceptinis — vartojimo instrukcija, o jei pakuoté maza — nuoroda, jog
reikia skaityti informacinj lapelj.

13. Ant antrinés pakuotés gali biiti simboliy arba piktogramy, paaiSkinanciy Siame skyriuje
pateikta informacija, taip pat ir kita informacija, atitinkancia vaisto charakteristiky santraukg (SPC).
Pateikiamoje informacijoje negali biiti reklamos.

I11. PIRMINES PAKUOTES ZENKLINIMAS

14. Pirminés pakuotés Zenklinimas turi atitikti antrinés pakuotés Zenklinima.

15. Jei ant pirminés lizdinés pakuotés, t. y. lapelio, nejmanoma sutalpinti iSsamios
informacijos, atitinkancios Siy taisykliy II dalies 12 punkto reikalavimus, joje turi biiti pateikti Sie
duomenys:

15.1. prekinis vaisto pavadinimas, atitinkantis 11 dalies 12.1 punkto reikalavimus;

15.2. prekybos leidimo savininkas;

15.3. tinkamumo vartoti pabaigos data;

15.4. gamybos serijos (partijos) Zymuo, atitinkantis II dalies 12.13 punkto reikalavimus.

16. Jei ant mazos pirminés pakuotés (pvz., ampulés, tubelés ir kt.) nejmanoma sutalpinti
i$samios informacijos, atitinkancios $iy taisykliy II dalies 12 punkto reikalavimus, turi buti nurodyti
Sie duomenys:

16.1. prekinis vaisto pavadinimas ir, jei biitina, vaisto stiprumas bei vartojimas;

16.2. vartojimo budas;

16.3. tinkamumo vartoti pabaigos data;

16.4. gamybos serijos (partijos) Zymuo, atitinkantis II dalies 12.13 punkto reikalavimus;

16.5. vaisto kiekis pakuotéje dozuotémis, mases, tiirio arba kitokiais vienetais pagal I dalies
12.3 punkto reikalavimus.

17. Jeigu pirminé vaisto pakuoté yra didelé, o antrinés pakuotés néra, iSverstas j lietuviy
kalbg pakuotés zenklinimas, suderinus tai su Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie SAM, gali
biti pritvirtintas prie pakuotés lipduku ar kitaip.

IV. INFORMACINIS LAPELIS

18. Vaisty negalima iSduoti be informacinio lapelio, iSskyrus tuos atvejus, kai pagal Siy
taisykliy IV dalies 19 punkta visa informacija pateikiama ant antrinés arba pirminés vaisto
pakuotés. Informacinis lapelis turi biiti jdétas j antring vaisto pakuote.

19. Informacinis lapelis turi bati parengtas vaisto charakteristiky santraukos (SPC) pagrindu,
tekstas gali biiti pateiktas klausimy ir atsakymy forma. Informaciniame lapelyje pateikiami Sie
duomenys:

19.1. vaisto identifikavimo duomenys:

19.1.1. prekinis vaisto pavadinimas. Jis raSomas taip, kaip nurodyta $iy taisykliy II dalies
12.1 punkte;

19.1.2. veikliyjy medziagy saraSas ir kiekis. RaSoma taip, kaip nurodyta Siy taisykliy II
dalies 12.2 punkte;

19.1.3. visy pagalbiniy medziagy sarasas. Jy pavadinimai rasomi taip, kaip nurodyta Siy
taisykliy II dalies 12.4.1 punkte;

19.1.4. vaisto forma ir kiekis pakuotéje (dozuotémis, masés, tiirio ar kitokiais vienetais).
Rasoma taip, kaip nurodyta Siy taisykliy II dalies 12.3 punkte;



19.1.5. farmakoterapiné vaisto grupé (klas¢) arba veikimo pobidis (zodziais, suprantamais
pacientui);

19.1.6. prekybos leidimo savininkas ir jo adresas (jei prekybos leidimg turintis savininkas
néra gamintojas, nurodyti abiejy);

19.2. vaisto vartojimo indikacijos, patvirtintos registravimo metu;

19.3. informacija, kurig biitina zinoti prie§ vaisto vartojima:

19.3.1. pastabos: ,,Prie$ vartodami vaistus, jdémiai perskaitykite §j lapelj. Jeigu jums reikés
papildomos informacijos, kreipkités i gydytoja“;

19.3.2. kontraindikacijos; rekomenduojama pastaba: ,Jei jums budinga bent viena i§
anksciau iSvardyty bukliy, prie§ vartodami vaistus informuokite gydytoja,*;

19.3.3. nurodymas apie atsargumo priemones vartojant vaistg ir perspéjimas apie galimg
alergine reakcija;

19.3.4. sgveika su kitais vaistais ir kitomis medziagomis (pvz., su alkoholiu, tabaku, maistu),
jeigu ji gali tureti jtakos vaisty veikimui; rekomenduojama pastaba ,,Jeigu vartojate kitus vaistus,
informuokite savo gydytoja*;

19.3.5. ypatingi perspéjimai vaistus vartojantiems vaikams, nés¢ioms moterims, zindyvéms,
vyresnio amziaus zmoneéms, pacientams, pasizymintiems liguistumu; galimas poveikis gebe¢jimui
vairuoti transportg, priZitiréti jrenginius arba dirbti labai aukstai; iSsamiai pateikiama informacija
apie tas pagalbines medziagas, kurig svarbu Zinoti saugiai ir efektyviai vartojant vaista. Sios
medziagos nurodytos priede;

19.4. vartojimo instrukcija:

19.4.1. dozavimas (jeigu vaistus galima skirti naujagimiams, kiidikiams ir jaunesniems kaip
3 mety vaikams, nurodomas paros dozes privalu apskai¢iuoti vienam kilogramui kiino mas¢s);

19.4.2. vartojimo budas (atsizvelgti j valgymo laika, nuryti nekramcius, sukramtyti, iSgerti
iStirpintus, suCiulpti, prarijus uzgerti vandeniu ir t. t.), jeigu baitina — vartojimo taisyklés (vartojama
iSorisSkai, leidZziama arba draudZiama vartoti per gleiving; aseptikos salygos, vartojant ausy arba akiy
vaistus);

19.4.3. vartojimo daznis; jeigu biitina, nurodomas laikas (valandos);

19.4.4. vartojimo trukmé, kai jg butina apibrézti. Nurodoma, ar gydyma galima baigti, kai
pacientas pasijunta geriau; jsp€jimas ,Jeigu ligos simptomai neiSnyksta, pasikonsultuokite su
gydytoju®;

19.4.5. perdozavimas (pvz., simptomai, pirmoji pagalba, nurodymas kreiptis ] gydytoja);

19.4.6. kaip elgtis nesuvartojus vienos ar keliy doziy;

19.4.7. jei reikia, nurodymai apie Salutinj poveikj, kuris gali atsirasti staiga nustojus vartoti
vaistus;

19.5. Salutinio poveikio, galincio kilti dél gydomyjy doziy, vartojamy gydytojo nurodymu,
apibiidinimas; nurodymas vartotojui, kokiy tokiu atveju imtis veiksmy; rekomenduojama pastaba:
»Jel yra Siame lapelyje neminéty Salutinio poveikio pozymiy, informuokite savo gydytoja arba
vaistininkg“;

19.6. informacija apie tinkamumo vartoti laika ir vaisto laikymo salygas:

19.6.1. perspéjimas ,,Nevartoti, jei baigési vaisty tinkamumo laikas®;

19.6.2. jeigu bitina, ypatingos laikymo salygos (apsauga nuo Sviesos, drégmés, karscio,
Salcio ir t. t.);

19.6.3. pastebimi gedimo pozymiai (jei biitina);

19.7. pakuotés informacinio lapelio patvirtinimo Lietuvos Respublikoje data (paskutinés
perziiiros data).

20. Informacinio lapelio turinys kai kuriais atvejais, atsizZvelgiant j vaisty grupés specifika ir
informacijos prieinamuma vartotojui, gali buiti pateikiamas modifikuotai.

21. Informaciniame lapelyje gali biiti simboliy arba piktogramy, paaiSkinan¢iy informacija,
pateikta pagal Sio skyriaus 17 punkta, ar nurodyta vaisto charakteristiky santraukoje (SPC).
Informacija negali biti reklaminio pobudzio.



22. Informacinio lapelio tekstas turi buti pacientui suprantamas, jskaitomas ir patvirtintas
Valstybingés vaisty kontrolés tarnybos prie SAM nustatyta tvarka.




Priedas

PAGALBINES MEDZIAGOS, KURIU POVEIKIS YRA ZINOMAS IR TURI BUTI

NURODOMAS
N N Biitina Informacija lapelyje
Pavadinimas lietuviy Pavadinimas Pavadinimas E . (biitina pateikti
kalba angly klaba lotyny klaba numeris nurodyti vartotojui
gly ynu ntad )
etiketéje
suprantama klaba)
Arachiy (Zemés rieSuty) | Arachis oil Arachidis oleum Visada. Salia
aliejus uzraso
»Arachiy™
skliaustuose
bitina
parasyti
,,ZemeEs
rieSuty”
Aspartamas Aspartame Aspartamum E951 Visada Yra fenilalanino
pirmtakas
Benzalkonio chloridas Benzalkonium | Benzalkonii Tik tuo Keicia minkstyjy
chloride chloridum atveju, jei kontaktiniy leSiy
vaistas spalva
laginamas j
akis
Benzenkarboksiriigstis | Benzoic acid Acidum benzoicum | E210- Visada Benzenkarboksirtigstis
ir benzoatai and benzoates | et benzoatis E213 Siek tiek dirgina oda,
akis ir gleiving. Gali
padidinti naujagimiy
susirgimo geltlige
pavojy
Benzilo alkoholis Benzyl alcohol | Alcohol benzylicus Tik tuo Neskiriama
atveju, jei jaunesniems kaip 3
vaistas mety vaikams
perenteralinis
Boro raigstis (ortoborato | Boric acid, its Acidum boricum Visada Neskiriama
ragstis), jos druskos ir salts and esters | eius sales et aethera jaunesniems kaip 3
esteriai mety vaikams
Galvijy aprotininas Bovine Aprotininum Visada
aprotinine bovinum
Bronopolis Bronopol Bronopolum Visada
Butilhidroksianizolis Butylhydroxya | Butylhydroxyanisol | E320 Visada Dirgina akis, odg ir
nisole um gleiving
Butilhidroksitoluenas Butylhydroxyto | Butylhydroxytoluen | E321 Visada Dirgina akis, odg ir
luene um gleiving
Chlorobutanolis Chlorobutanol | Chlorobutanolum Visada
Dimetilsulfoksidas Dimethyl Dimethylis Visada Gali sukelti skrandzio
sulfoxide sulfoxidum sutrikimus,
viduriavima,
mieguistuma ir galvos
skausma
Etanolis Ethanol Ethanolum Etanolio Jeigu etanolio kiekis
klaida tairio paros dozéje yra 0,05—
procentais 3q:
turéty biiti PERSPEJIMAS.
nurodomas Siame vaiste etanolio
etiketéje. yra... tiirio %.
Jeigu Kiekvienoje dozéje yra
vienkartingje | ne daugiau kaip... g
vaisto dozéje | alkoholio. Kenkia
yra daugiau zmonéms, sergantiems

nei 0,05 g

kepeny ligomis,




etanolio,
etiketéje
turéty buti
uZraSyta ,,7r.
informacija
lapelyje*

alkoholizmu,
epilepsija, smegeny
ligomis, pacientams,
kuriy smegeny veikla
sutrikusi, nés¢ioms
moterims bei vaikams.
Gali pakeisti arba
padidinti kity vaisty
poveikj.

Jeigu etanolio
didziausioje paros
dozéje yra daugiau
kaip 3 g:
PERSPEJIMAS.
Siame vaiste etanolio
yra... tiirio %.
Kiekvienoje dozéje yra
ne daugiau kaip... g
etanolio. Démesio! Sio
vaisto negalima vartoti
vaikams, nésé¢ioms
moterims, ligoniams,
sergantiems kepeny
ligomis, epilepsija,
alkoholizmu, smegeny
ligomis, bei
pacientams, kuriy
smegeny veikla
sutrikusi. Vairuojant
transportg arba dirbant
su veikianciais
jrengimais, reakcija
gali sulététi. Vaistas
gali pakeisti arba
padidinti kity vaisty
poveikij.

Lokaliai veikiantys
vaistai. Vaistas, daznai
vartojamas iSoriskai,
sukelia odos dirgluma
ir skausma

Formaldehidas

Formaldehyde

Formaldehydum

Laisvos
medziagos
kiekis
gatavame
vaiste virSija
0,05 %

Jeigu jo yra
geriamuose vaistuose.
Gali sukelti skrandzio
sutrikimus ir
viduriavima. Nuo jo
sklindantys garai gali
dirginti akis ir nos;j.
Jeigu jo yra lokaliai
veikianciuose
vaistuose. Sukelia
alergija

Fruktozé

Fructose

Fructosum

Visada

Siame gaminyje yra...
g fruktozés. Vartojant
pagal dozavimo
rekomendacijas, i$
kiekvienos dozés
pasisavinama ne
daugiau kaip... g
fruktozés. Netinka,
jeigu yra jgimtas
fruktozes
netoleravimas.




Kadangi vis dar
nejmanoma i$siaiskinti
galimo jgimto
fruktozés
netoleravimo, $io
vaisto naujagimiams ir
kudikiams galima
duoti tik
pasikonsultavus su

Galaktoze

Galactose

Galactosum

Visada

gydytoju

Siame vaiste yra... g
galaktozés. Vartojant
pagal dozavimo
rekomendacijas, i$
kiekvienos dozés
pasisavinama ne
daugiau kaip... g
gliukozés.

Netinka Zmonémes,
kuriems buidingas
laktazés trukumas,
galaktozemija,
gliukozés arba
galaktozés blogos
rezorbcijos sindromas

Gliukozé

Glucose

Glucosum

Visada

Siame vaiste yra... g
gliukozés. Vartojant
pagal dozavimo
rekomendacijas, 1§
kiekvienos dozés
pasisavinama ne
daugiau kaip... g
gliukozés

Glicerolis

Glycerol

Glycerolum

Tik
geriamyjy
vaisto formy
atveju

Didelés dozés kenkia.
Gali sukelti galvos
skausmg, skrandZio
sutrikimus ir
viduriavima

Invertuotas cukrus

Invert sugar

Saccharum
inversum

Didziausioje
paros dozéje
yra daugiau
kaip5g

Siame vaiste yra... g
gliukozés ir... g
fruktozés. Vartojant
pagal dozavimo
rekomendacijas, i$
kiekvienos dozés
pasisavinama ne
daugiau kaip... g
gliukozés ir... g
fruktozeés.

Netinka Zmonéms,
kurie nuo gimimo
netoleruoja fruktozés

Lactozé

Lactose

Lactosum

Kiekis
didziausioje
paros dozgje
yra daugiau
kaip5g

Siame vaiste yra... g
laktozés. Vartojant
pagal dozavimo
rekomendacijas, i$
kiekvienos dozés
pasisavinama ne
daugiau kaip... g
laktozés.

Netinka Zmonéms,
kuriems biidingas
laktozés triikumas,
galaktozemija,




gliukozes arba
galaktozes blogos
rezorbcijos sindromas

Vilny riebalai Wool fat Adeps lanae Visada

(lanolinas) (Lanolin) (Lanolinum

Manitolis Mannitol Mannitolum Visada

Organiniai gyvsidabrio | Organic Hydrargyri Visada Gali pazeisti inkstus

junginiai mercury composities

compounds organici
Paraformaldehidas Paraformaldehy | Paraformaldehydum Laisvos Jeigu
de medZiagos paraformaldehido yra
vaiste yra geriamuose vaistuose.
daugiau kaip | Gali sukelti skrandzio
0,5% sutrikimus ir
viduriavimg. Garai
erzina akis ir nosj.
Jeigu jo yra lokaliai
veikianéiuose
vaistuose. Gali sukelti
alergija

Parahidroksibenzoatai Parahydroxybe | Parahydroxybenzoat | E214— Laisvos Gali sukelti dilgéling,

ir jy esteriai (pvz. nzoates and es, eorum sales et E219 medziagos bendrojo pobiidZio

metilo their esters (ex., | aethera (eg., vaiste yra léting reakcija, pvz.,
parahidroksibenzoatas, | Methyl Methylis daugiau kaip | infekcinj dermatita,
etilo Parahydroxybe | parahydroxybenzoa 0,5% retai — tiesioging
parahidroksibenzoatas, | nzoate, Ethyl s, Ethylis reakcija (dilgéliné ir
propilo Parahydroxybe | parahydroxybenzoa bronchy spazmai)
parahidroksibenzoatas, | nzoate, Propyl | s, Propylis

butilo Parahydroxybe | parahydroxybenzoa

parahidroksibenzoatas) | nzoate, Butyl s, Butylis

Parahydroxybe | parahydroxybenzoa
nzoate S)

Fenilalaninas Phenylalanine Phenylalaninum Visada Kenkia Zmonéms,
sergantiems
fenilketonurija

Fenilgyvsidabrio Phenylmercuric | Phenylhydrargyri Visada Dirgina oda. Vartojant

druskos (acetatas, salts (acetate, sales (acetas, boras, j akis, gyvsidabris gali

boratas, nitratas) borate, nitrate) | nitras) sukelti oftalmopatijg ir
atiping juosting
ragenos liga
(keratopatija)

Makrogolio ir glicerolio | Polyathoxylate | Macrogolglyceroli Visada Perspéjimas tik tuo

ricinoleatai d castor oils ricinoleas atveju, jei vaistas
parenteralinis.
Padidégjes jautrumas,
sumazéjes kraujo
spaudimas, kraujo
apytakos
nepakankamumas,
dusulys, kraujo
samplidis j veida.
Perspéjimas vartojant
geriamuosius vaistus.
Pykinimas, vémimas,
pilvo skausmai,
zarnyno iSvalymas (kai
didelés dozes).
Neskiriami, kai yra
Zarnyno
nepraeinamumas

Polioliai Polyols Polyole Vaiste yra Gali sukelti

daugiau kaip | viduriavimg




10 %

Kalis Potassium Kalium Visada Kenkia zmonéms,
besilaikantiems mazo
kalio kiekio dietos.
ISgérus vaisto,
hiperkaliemija gali
sukelti skrandzio
sutrikimus ir
viduriavima.

Jeigu vaisto
injekuojama j veng (L
v.). Gali sukelti
skausmg injekcijos
plote arba venos
uzdegima

Propilenglikolis, jo Propylene Propylenglycolae, Visada

druskos ir esteriai (pvz. | glycol, its salts | eorum sales et

propilenglikolio and esters (ex., | aethera (eg.,

monostearatas) Propylene Propylenglycoli

glycol monostearas)
monostearate)

Salicilo rugstis Salicylic acid Acidum salicylicum Visada Siek tiek dirgina, gali
sukelti dermatitg

Natris Sodium Natrium Didziausioje | Gali bati kenksmingos

paros dozéje | zmonéms,

yra daugiau besilaikantiems mazo
kaip 200 mg | natrio kiekio dietos
natrio

Sorbo ragstis ir jos Sorbic acid and | Acidum sorbicum et | E200— Visada Dirgina, gali sukelti

druskos its salts eius sales E203 dermatitg

Sorbitolis Sorbitol Sorbitolum DidZiausioje | Siame vaiste yra... g

paros dozéje | sorbitolio. Vartojant

yra daugiau pagal dozavimo

kaip2g rekomendacijas, i$
kiekvienos dozés
pasisavinama ne
daugiau kaip... g
sorbitolio. netinka
zmonéms, kurie
netoleruoja fruktozés.
Gali sukelti skrandzio
sutrikimus ir
viduriavima

Sojos aliejus Soya oil Soae oleum Visada

Sacharozé (cukrus) Sucrose Saccharum Didziausioje | Siame vaistiniame

(Saccharose) paros dozéje | gaminyje yra... g
yra daugiau sacharozeés (cukraus).
kaip5g Vartojant pagal

dozavimo
rekomendacijas, i$
kiekvienos dozés
pasisavinama ne
daugiau kaip... g
sacharozés (cukraus).
Netinka Zmonéms su
igimtu fruktozés,
gliukozes ar
galaktozes
netoleravimu arba
blogos rezorbcijos
sindromu arba
sacharazés-




izomaltazés trikumu

Sulfitai, metabisulfitai Sulphites, Sulfis, metabisulfis | E220- Visada Jautresniems
metabisulphites E228 zmonéms, ypac tiems,
kurie linke j alergija

arba serga astma, gali
sukleti alergines
reakcijas, jskaitant
anafilaksijos
simptomus ir bronchy

spazmus
Tartrazinas ir Kiti Tartrazineand | Tartrazinum et alia | E102 Visada Gali sukelti alerginio
azodazikliai other azo azopigmenta E110 pobudzio reakcijas,
colouring E122- iskaitant astma.
agents E124 alergija dazniau
E151 sukelia zZmonémes,
kurie yra alergiski
aspirinui
Karbamidas Urea Ureum Visada Jeigu vaisto

injekuojama j veng (L.
v.). Gali sukelti veny
tromboze arba venos
uzdegimga (flebita).
Jautrig oda lokaliai
veikiantis vaistas gali
dirginti

Kviec€iy krakmolas Wheat starch Tritici amylum Visada Gali pakenkti
pacientams, kuriuos
vargina viduriavimas

Pakeitimai:

1.

Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija, [sakymas

Nr. 678, 2001-12-29, Zin., 2002, Nr. 2-69 (2002-01-09), i. k. 10122501SAK00000678

Dél sveikatos apsaugos ministro 2001 m. geguzés 29 d. jsakymo Nr.308 ,,Dél Reikalavimy vaisty pakuotés Zenklinimui
ir informaciniam lapeliui Lietuvos Respublikoje patvirtinimo" dalinio pakeitimo ir papildymo
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