Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Biseptol 200 mg/40 mg/5 ml geriamoji suspensija
Sulfametoksazolas ir trimetoprimas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.
- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).
- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jei jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja ar
vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Biseptol ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Biseptol
Kaip vartoti Biseptol

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Biseptol

Pakuotés turinys ir kita informacija

oM

1. Kas yra Biseptol ir kam jis vartojamas

Biseptol yra vaistas, kuris veikia daugelj bakterijy rusiy. Jo sudétyje yra sulfametoksazolo ir trimetoprimo

derinys santykiu 5:1 (kotrimoksazolas).

Biseptol vartojamas sulfametoksazolo ir trimetoprimo deriniui jautriy mikroorganizmy sukelty infekciniy

ligy gydymui:

- iminiy nekomplikuoty inksty ir Slapimo taky (cistito, pielito, pielonefrito);

- apatiniy kvépavimo taky, pvz., létinio paiiméjusio bronchito, Pneumocystis jiroveci (anks¢iau
vadintos P. carinii) sukelto plau¢iy uzdegimo;

- ausy, nosies ir gerklés, pvz., vidurinés ausies uzdegimo;

- Pneumocystis jiroveci (P. carinii) sukeliamo plauc¢iy uzdegimo profilaktikai rizikos grupés
pacientams, pvz., sergantiems ZIV liga.

Biseptol skirtas suaugusiesiems, paaugliams, vaikams ir vyresniems kaip 6 savai¢iy amziaus kudikiams.

Bakterijy jautrumas antibiotikams skiriasi priklausomai nuo geografinés vietos ir laiko, todél renkantis
priesbakterinj gydyma, visada reikia atsizvelgti j vieting informacijg apie atsparuma.

2. Kas Zinotina pries§ vartojant Biseptol

Biseptol vartoti negalima:

- jeigu yra alergija veikliosioms medziagoms arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu yra Zenklus kepeny parenchimos pazeidimas arba sunkus inksty nepakankamumas, kai
negalima reguliariai nustatyti vaisto koncentracijos plazmoje; kotrimoksazolio nerekomenduojama
vartoti pacientams, kuriems yra pazenges kepeny ar inksty nepakankamumas (kreatinino klirensas
mazesnis nei 15 ml/min.);



- jeigu yra sunkiy kraujo ir limfinés sistemos sutrikimy.
Biseptol negalima skirti jaunesniems nei 6 savaiciy kuidikiams.

Yra gauta praneSimy apie galimai gyvybei pavojingus odos bérimus (Stivenso-DZonsono (Stevens-
Johnson) sindromas, toksiné epidermio nekrolizé) vartojant Biseptol, kurie paprastai prasideda ant
liemens, kaip rausvos panasios j taikinius démés ar apvalios démés daznai su piisle centre.

Papildomi pozymiai j kuriuos reikia atkreipti démesj yra opos burnoje, gerkléje, nosyje, ant lyties organy
ir konjunktyvitas (paraudusios ir patinusios akys).

Sie galimai gyvybei pavojingi odos bérimai gali pasireikti kartu su j gripa panasiais simptomais. Bérimas
gali progresuoti i iSplitusj odos puslétuma ar lupimasi.

Didziausia sunkiy odos reakcijy atsiradimo rizika yra pirmosiomis gydymo savaitémis.
Jei vartojant Biseptol pasireiské Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas ar toksiné epidermio
nekrolizé, daugiau nickada Biseptol gydyti nebegalima.

Jei Jums pasireiSké bérimas ar §ie simptomai, nedelsiant nutraukite Biseptol vartojima ir skubiai
susisiekite su gydytoju ir jam pasakykite, kad vartojate §j vaista.

Biseptol buvo skiriama citotoksiniy vaisty vartojantiems pacientams, ir jiems nepasireiSké ar pasireiské
nezymus papildomas poveikis kauly Ciulpams ar periferinio kraujo sudéciai.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Biseptol.

Kai vaisto vartoja senyvi pacientai, kadangi Sioje grupéje pasireiSkia daugiau nepageidaujamy reakcijy ir
jos biina sunkesnés, ypac tuomet, kai yra gretutiniy sutrikimy, pvz., sutrikusi inksty ir (arba) kepeny
funkcija, ir (arba) kai kartu vartojama kity vaisty.

Kai vaisto vartoja senyvi asmenys ir pacientai, kuriems jtariama folaty stoka; $iuo atveju reikéty vartoti
folaty papildy.

Visuomet reikia palaikyti tinkama $alinamo $lapimo kiekj. Kristalurijos (kristaly §lapime) atvejy in vivo
pasireiSkia retai, nors atvésusiame Biseptol gydyty pacienty $lapime buvo pastebéta sulfonamidy kristaly.
Sio sutrikimo rizika gali biiti didesné blogos mitybos pacientams.

Biseptol vartojant ilgg laika, rekomenduojama reguliariai kartg per ménesj istirti kraujo Igsteliy skaiéiy,
kadangi dél folaty stokos gali atsirasti asimptominiy laboratoriniy kraujo tyrimo rodikliy poky¢iy. Sie
poky¢iai yra griztami, paskyrus folio riigsties (5-10 mg per parg) ir nejtakojant priesbakterinio poveikio.
Pacientams, kuriems yra gliukozés-6-fosfato dehidrogenazes (G-6-PD) stoka, gali pasireiksti hemolizeé.
Biseptol reikia atsargiai vartoti sunkia alergija ar astma sergantiems pacientams.

Biseptol nereikéty vartoti A grupés beta-hemoliziniy streptokoky sukeltam faringitui gydyti; Siems
mikroorganizmams naikinti i§ gerklés vaistas yra maZziau veiksmingas nei penicilinas.

Nustatyta, kad trimetoprimas sutrikdo fenilalanino metabolizma, taciau tai néra kliniskai reikSmingas
poveikis fenilketonurija sergantiems pacientams, kuriems skiriama tinkama dieta.

Biseptol nereikéty vartoti pacientams, kuriems yra ar gali biti padidéjusi rizika sirgti iimine porfirija. Tiek
trimetoprimo, tiek sulfonamidy (nors biitent sulfametoksazolas tokio poveikio neturi) vartojimas susijes
su kliniskai pablogéjusia porfirija.

Pacientams, kuriems yra padidéjusi hiperkalemijos pasireiskimo rizika, rekomenduojama atidziai stebéti
kalio koncentracijg serume.

Kartu vartojant Biseptol ir tam tikry vaisty, kalio papildy ar daug kalio turin¢io maisto, gali pasireiksti
sunki hiperkalemija (padidéjes kalio kiekis kraujyje). Sunkios hiperkalemijos simptomai gali biiti



raumeny méSlungis, neritmiSkas Sirdies plakimas, viduriavimas, pykinimas, galvos svaigimas arba galvos
skausmas.

Jeigu Jums netikétai pasunkeja kosulys ir dusulys, nedelsdami praneskite savo gydytojui.

Hemofagocitiné limfohistiocitozé

Labai retai gauta praneSimy apie stiprias imunings sistemos reakcijas, pasireiSkiancias dél netinkamai
reguliuojamo baltyjy kraujo lasteliy suaktyvéjimo (hemofagocitinés limfohistiocitozés), kurio
nediagnozavus ir negydant ankstyvame etape gali kilti pavojus paciento gyvybei. Jeigu Jums tuo pat metu
arba kiek uzdelstai pasireiksty keli simptomai, pvz., kar§¢iavimas, liauky patinimas, silpnumas, galvos
svaigimas, dusulys, kraujosruvos ar odos iSbérimas, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja.

Kiti vaistai ir Biseptol

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba

vaistininkui.

Biitina laikytis atsargumo priemoniy, kai Biseptol vartojama kartu su toliau i§vardytais vaistais:

- diuretikais (ypac tiazidiniais); senyviems pacientams, kurie kartu vartoja diuretiky (ypac tiazidiniy),
padidéja trombocitopenijos su purpura ar be jos pasireiSkimo rizika;

- pirimetaminu; retais atvejais pastebéta, kad didesng nei 25 mg per savaite pirimetamino dozg kartu su
Biseptol vartojantiems pacientams gali pasireiksti megaloblastiné anemija;

- zidovudinu; kai kuriais atvejais kartu vartojamas zidovudinas gali didinti Biseptol sukeliamy
hematologiniy nepageidaujamy reakcijy pasireiSkimo rizika; jei toks vaisty derinys bitinas, reikéty
stebéti kraujo sudéties rodiklius;

- ciklosporinu; pacientams po inksty transplantacijos Biseptol vartojant kartu su ciklosporinu,
pasireiSkia griztamai susilpnéjusios inksty funkcijos atvejy;

- varfarinu; nustatyta, kad Biseptol stiprina antikoaguliacinj varfarino poveikj stereo-selektyviai
slopindamas pastarojo metabolizma; sulfametoksazolas in vitro gali iSstumti varfaring i§ pastarojo
junginiy su plazmos albuminais; todél kotrimoksazolo vartojant kartu antikoaguliantais,
rekomenduojama atidziai stebéti antikoaguliacinj poveikj;

- fenitoinu; Biseptol ilgina kartu vartojamo fenitoino pusinés eliminacijos laikg ir todél gali sukelti
pernelyg stipry fenitoino poveikj; rekomenduojama atidziai stebéti pacienty biukleg ir serumo fenitoino
koncentracija;

- digoksinu; trimetoprimo vartojant kartu su digoksinu, senyviems pacientams padidéja digoksino
koncentracija plazmoje;

- sulfonilkarbamidy grupés gliukozés koncentracija mazinanciais vaistais; sgveika su sulfonilkarbamidy
grupés gliukozés koncentracijg mazinanciais vaistais yra nedazna, ta¢iau pranesta padidéjusio
hipoglikeminio poveikio atvejy;

- metotreksatu; Biseptol gali didinti laisvojo metotreksato koncentracija plazmoje;

- spironolaktonu; pacientams, vartojantiems bet kuriuos kitus vaistus, kurie gali sukelti hiperkalemija,
reikia bti atsargiems (Zr. auk$¢iau ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”).

Jei Biseptol reikia gerti kity folaty kiekj organizme mazinanciy vaisty (pvz., metotreksato) vartojantiems
pacientams, kartu reikéty vartoti folaty papildy.

Kai trimetoprimo vartojama kartu su vaistais, kurie fiziologinio pH salygomis formuoja katijonus ir kurie
taip pat i§ dalies Salinami aktyvios inksty sekrecijos biidu (pvz., prikainamidu, amantadinu), gali
pasireiksti konkurencinis pastarojo proceso slopinimas ir dél to padidéti trimetoprimo arba ir kartu
vartojamy minéty vaisty koncentracija plazmoje.

Biseptol vartojimas su maistu ir gérimais
Biseptol reikia vartoti po valgio uzgeriant dideliu skyscio kiekiu.



Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo ir zindymo laikotarpiu Biseptol vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jeigu pasireiskia tokiy $alutiniy reiSkiniy kaip galvos skausmas ir svaigimas, mieguistumas, depresija ar
apatija, biitina pasikonsultuoti su gydytoju dél galimybés vairuoti automobilj, valdyti judancius
mechanizmus ar dirbti kita greitos psichinés ir fizinés reakcijos reikalaujantj darba.

Biseptol sudétyje yra makrogolglicerolio hidroksistearato, metilo parahidroksibenzoato (E218),

propilo parahidroksibenzoato (E216), maltitolio, propilenglikolio (E1520) ir natrio.

Sis vaistas gali sukelti skrandzio sutrikimy ir viduriavima.

Sis vaistas gali sukelti alerginiy reakcijy, kurios gali biti uzdelstos.

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries

pradédami vartoti §j vaist3.

Sio vaisto 5 ml geriamosios suspensijos yra 142,72 mg propilenglikolio. Vartojant didesne nei 1,75 ml

(14 mg trimetoprimo ir 70 mg sulfametoksazolo) kilogramui kiino svorio per parg, doze, reikia atsizvelgti

1 Siuos ispé&jimus dél propilenglikolio:

- jeigu Jusy vaikas yra jaunesnis kaip 5 mety, prie$ jam duodant $io vaisto pasitarkite su gydytoju ar
vaistininku, ypa¢ jeigu vaikas vartoja kito vaisto, kurio sudétyje yra propilenglikolio ar alkoholio;

- jeigu esate néscia ar zindote, nevartokite Sio vaisto, nebent jj rekomendavo gydytojas. Vartojant Sio
vaisto gydytojas gali papildomai patikrinti Jasy sveikata;

- jeigu Jus kamuoja kepeny ar inksty liga, nevartokite $io vaisto, nebent jj rekomendavo gydytojas.
Vartojant Sio vaisto gydytojas gali papildomai patikrinti Jiisy sveikata.

Sio vaisto 5 ml yra 38 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 1,9 %
didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.
3. Kaip vartoti Biseptol

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkites j gydytoja arba
vaistininka.

Pries vartojima geriamaja suspensija reikia suplakti, kad ji tapty homogeniska.

Biseptol reikia vartoti uzgeriant skys¢iu po valgio, kad buity sumazinta virskinimo trakto sutrikimy
pasireiskimo rizika.

Iprasta dozé

Suaugusiesiems
Vartoti 20 ml geriamosios suspensijos kas 12 valandy.
Iprasta dozé suaugusiesiems yra 6 mg trimetoprimo ir 30 mg sulfametoksazolo 1 kg kiino svorio per para.

Vaiky populiacija
Iprasta doz¢ vaikams yra apytiksliai 6 mg trimetoprimo ir 30 mg sulfametoksazolo kilogramui kiino
svorio per para.



Dozavimas vaikams priklauso vaiko amziaus, ir yra pateikiamas lenteléje Zemiau:

Iprasta dozé

Amzius

Geriamosios suspensijos tiiris ir vartojimo
dazZnis

Vyresni kaip 12 mety

20 ml kas 12 valandy

Nuo 6 iki 12 mety

10 ml Kkas 12 valandy

Nuo 6 ménesiy iki 5 mety

5 ml kas 12 valandy

Nuo 6 savaiciy iki 5 ménesiy

2,5 ml kas 12 valandy

Maziau nei 6 savaités

Vartoti draudZiama

Gydyma reikia testi, kol pacientas dvi paras nejaus infekcijos simptomy; daugumai pacienty vaisto reikia
vartoti maziausiai 5 paras. Jei po 7 gydymo pary klinikinio pageréjimo negauta, reikia i§ naujo apsvarstyti
paciento buklg ir gydyma.

Pneumocystis jiroveci sukeltas plauc¢iy uzdegimas
Rekomenduojama vartoti didesne doze, t.y. 20 mg trimetoprimo ir 100 mg sulfametoksazolo 1 kg kiino
svorio per parg per du ar daugiau karty dvi savaites.

Kepeny ar inksty nepakankamumu sergantiems pacientams
Jei kreatinino Kklirensas yra 15-30 ml/min., reikia vartoti pusg¢ jprastinés dozés.

Ka daryti pavartojus per didele Biseptol doze?
Jei pavartojote didesne vaisto doz¢ nei rekomenduojama, nedelsiant kreipkités j gydytojg arba vaistininkg.

Pamirsus pavartoti Biseptol
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nepageidaujamas poveikis, kuris gali pasireiksti vartojant Biseptol, pateikiamas mazéjancio sunkumo
tvarka naudojant tokius daznio apibiidinimus.

Labai dazni (gali pasireiksti daugiau nei 1 i§ 10 pacienty):
- hiperkalemija.

Dazni (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 i§ 10 pacienty):
- mieliagrybiy sukeliamos infekcijos paiiméjimas;
- galvos skausmas;

- pykinimas, viduriavimas;

- odos i$bérimas.

Nedazni (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 i§ 100 pacienty):
- vémimas.



Labai reti (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 1§ 10000 pacienty):

- leukopenija, neutropenija, trombocitopenija, agranulocitozé, megaloblastiné anemija, aplaziné
anemija, hemoliziné anemija, methemoglobinemija, eozinofilija, purpura, hemoliz¢ tam tikriems
pacientams, kuriems jtariama gliukozés-6-fosfato dehidrogenazés (G-6-PD) stoka.

Dauguma Siy sutrikimy yra lengvi ir praeina nutraukus gydyma. Dauguma $iy poky¢iy nesukelia
jokiy klinikiniy simptomy, taciau pavieniais atvejais jie gali tapti sunkis, ypac senyviems
asmenims, kuriems yra sutrikusi kepeny ar inksty veikla arba kuriy organizme yra folaty stoka.
Rizikos grupiy pacienty tarpe buvo mirciy atvejy, todel Siuos pacientus reikia atidziai stebéti;

- seruminé liga, anafilaksija, alerginis miokarditas, angioneurozin¢ edema, vaisto sukeltas
kars¢iavimas, | Henoch-Schoenlein purpurg panasSus alerginis vaskulitas, mazginis periarteritas,
sisteminé raudonoji vilklige;

- hipoglikemija, hiponatremija, anoreksija.

Kai kotrimoksazolio vartoja senyvi asmenys arba kai vartojama didelé jo dozé, $iuos pacientus
rekomenduojama atidziai stebéti, kadangi jiems gali padidéti hiperkalemijos ir hipernatremijos
pasireiSkimo rizika;

- depresija, haliucinacijos;

- aseptinis meningitas, traukuliai, periferiné neuropatija, ataksija, svaigulys, spengimas ausyse,
galvos svaigimas.

Nutraukus vaisto vartojima, aseptinis meningitas greitai iSnyko, ta¢iau daugeliu atvejy vél
atsinaujino pradéjus vartoti kotrimoksazolio ar vien tik trimetoprimo;

- kosulys, dusulys, plauciy infiltratai.

Pasireiske kosulys, dusulys ir plauciy infiltratai gali buti ankstyvi padidéjusio kvépavimo taky
jautrumo, kuris labai retais atvejais 1émé pacienty mirtj, poZymiai;

- glositas, stomatitas, pseudomembraninis kolitas, pankreatitas;

- padidéjusi transaminaziy koncentracija serume, padidéjusi bilirubino koncentracija, cholestaziné
gelta, kepeny nekrozé.

Cholestaziné gelta ir kepeny nekrozé gali lemti mirtj;

- padidéjes jautrumas $viesai, eksfoliacinis dermatitas, fiksuotos lokalizacijos vaisto sukeltas
bérimas, daugiaformé eritema, Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksiné epidermio
nekrolizé (Zr. 2 skyriy).

Toksinei epidermio nekrolizei budingas didelis mirtingumas;

- sgnariy ir raumeny skausmas;

- sutrikusi inksty veikla (kai kuriais atvejais praneSama kaip inksty nepakankamumas), intersticinis
nefritas.

Nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
- violetinés spalvos iskilios skausmingos Zaizdos ant galtiniy ir kai kuriais atvejais ant veido ir kaklo
kartu su kar§¢iavimu (Svyto (Sweet) sindromas)).

Nepageidaujamas poveikis, susijes su Pneumocystis jiroveci (P. carinii) sukelto plau¢iy uzdegimo (PCP)
gydymu

Labai reti (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 is 10000 pacienty): sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos,
bérimas, kar§¢iavimas, neutropenija, trombocitopenija, padidéjusi kepeny fermenty koncentracija,
hiperkalemija, hiponatremija.

PCP gydymui vartojant dideles vaisto dozes, pasireiské sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy, dél kuriy
reikéjo nutraukti vaisto vartojimg. Jei pasireiskia kauly ¢iulpy slopinimo pozZymiy, pacientui reikia skirti
kalcio folinato papildy (5-10 mg per parg). PCP sergantiems pacientams padidéjusio jautrumo reakcijy
pasireiske ir vél atnaujinus kotrimoksazolio vartojima, kartais po keliy dieny vaisto vartojimo pertraukos.



Pranesimas apie $alutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje Www.vVKt.It esanéig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: ratu (adresu Zirmiiny g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat
per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Biseptol
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Tinkamumo laikas po buteliuko pirmojo atidarymo: 8 ménesiai.

Ant buteliuko ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Biseptol sudétis

- Veikliosios medziagos yra sulfametoksazolas ir trimetoprimas. 5 ml geriamosios suspensijos yra
200 mg sulfametoksazolo ir 40 mg trimetoprimo.

- Pagalbinés medZiagos yra makrogolglicerolio hidroksistearatas, karmeliozés natrio druska,
aliuminio-magnio silikatas, citriny rtigstis monohidratas, dinatrio fosfatas dodekahidratas, metilo
parahidroksibenzoatas (E218), propilo parahidroksibenzoatas (E216), skystasis maltitolis,
sacharino natrio druska, propilenglikolis (E1520), misko zemuogiy kvapo medziaga, iSgrynintas
vanduo.

Biseptol iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Biseptol yra baltos ar Sviesios drobés spalvos, misko zemuogiy kvapo geriamoji suspensija.
Kartono dézutéje yra vienas tamsaus stiklo buteliukas, kuriame yra 80 ml geriamosios suspensijos,
matavimo taurelé ir pakuotés lapelis.

Registruotojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

Gamintojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10

98-200 Sieradz

Lenkija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
POLPHARMA S.A. atstovybé¢ Lietuvoje

E. OZeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 325131

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2022-08-05.

Issami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

