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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DRIPTANE 5 mg tabletės


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg oksibutinino hidrochlorido (atitinka 4,54 mg oksibutinino).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
Kiekvienoje tabletėje yra 153,30 mg bevandenės laktozės.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Tabletė.
Tabletės yra apvalios, baltos, abipus išgaubtos su dalijimo vagele vienoje pusėje.
Tabletę galima padalyti į dvi lygias dozes.
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Šlapimo nelaikymo, dažno ir priverstinio šlapinimosi gydymas, esant nestabiliai šlapimo pūslei dėl neurogeninių šlapimo pūslės sutrikimų (šlapimo pūslės sutraukiamojo raumens hiperrefleksijos), pvz., sergant išsėtine skleroze ar spina bifida bei esant idiopatiniam šlapimo pūslės sutraukiamojo raumens nestabilumui. 

Vaikų populiacija
Oksibutinino hidrochloridas skirtas vyresniems nei 5 metų amžiaus vaikams:
-	šlapimo nelaikymo, dažno ir priverstinio šlapinimosi gydymas, esant nestabiliai šlapimo pūslei dėl idiopatinių šlapimo pūslės padidėjusio aktyvumo arba neurogeninių šlapimo pūslės sutrikimų (sutraukiamojo raumens padidėjusio aktyvumo);
-	naktinio šlapimo nelaikymo, susijusio su sutraukiamojo raumens padidėjusiu aktyvumu, gydymas kartu su kitu nemedikamentiniu gydymu, jei kitas gydymas buvo nesėkmingas.
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Suaugusiesiems: įprastinė dozė – po 5 mg 2-3 kartus per parą. Dozė gali būti didinama iki maksimalios: 5 mg 4 kartus per parą, kad būtų pasiektas klinikinis atsakas, jei toleruojami pašaliniai reiškiniai.

Senyviems pacientams: šiems pacientams pusinės eliminacijos laikas yra pailgėjęs, todėl dozė yra po 2,5 mg 2 kartus per parą. Ši dozė turėtų būti pakankama, ypač jei pacientas yra silpnas. Ši dozė palaipsniui gali būti didinama iki 5 mg du kartus per parą, kad būtų pasiektas klinikinis atsakas, užtikrinant, kad šalutinis poveikis būtų gerai toleruojamas. 

Vyresniems nei 5 metų vaikams: esant neurogeniniams šlapimo pūslės sutrikimams: įprasta dozė yra po 2,5 mg 2 kartus per parą. Ši dozė palaipsniui gali būti didinama iki 5 mg du arba tris kartus per parą, kad būtų pasiektas klinikinis atsakas, užtikrinant, kad šalutinis poveikis būtų gerai toleruojamas. Esant naktiniam šlapimo nelaikymui: įprasta dozė – po 2,5 mg 2 kartus per parą. Ši dozė palaipsniui gali būti didinama iki 5 mg du arba tris kartus per parą, kad būtų pasiektas klinikinis atsakas, užtikrinant, kad šalutinis poveikis būtų gerai toleruojamas.
Paskutinė dozė turėtų būti duodama prieš nakties miegą.

Jaunesniems nei 5 metų vaikams: vartoti nerekomenduojama (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.
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-	Padidėjęs jautrumas preparato veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
-	Šlapimo pūslės nutekamųjų takų obstrukcija, kai galimas šlapimo susilaikymas.
-	Virškinimo trakto obstrukcija, įskaitant žarnyno atoniją, paralyžinį žarnų nepraeinamumą ar prievarčio stenozę.
-	Toksinis gaubtinės žarnos išsiplėtimas.
-	Sunkus opinis kolitas.
-	Ileostomija, kolostomija.
· Generalizuota miastenija;
· Uždarojo kampo glaukoma arba sekli priekinė akies kamera.
· Dėl rizikos išprovokuoti hiperpireksiją šio vaistinio preparato negalima vartoti karščiuojantiems pacientams.
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· Oksibutinino reikia atsargiai vartoti silpniems, senyviems pacientams ir vaikams, kurie gali būti jautresni vaistinio preparato poveikiui ir pacientams, sergantiems autonomine neuropatija (pvz., Parkinsono liga), sunkiu virškinimo trakto motorikos sutrikimu, kepenų ar inkstų ligomis arba galvos smegenų kraujotakos nepakankamumu.
· Senyvi pacientai anticholinerginių vaistinių preparatų turi vartoti atsargiai dėl kognityvinės funkcijos sutrikimo rizikos.
· Virškinimo trakto sutrikimai: anticholinerginiai vaistiniai preparatai gali susilpninti virškinimo trakto motoriką ir pacientai, kuriems yra buvę obstrukcinių virškinimo trakto sutrikimų, žarnų atonija ar opinis kolitas, juos turi vartoti atsargiai. 
· Vartojant oksibutinino gali paūmėti tachikardija (taip pat hipertirozė, stazinis širdies nepakankamumas, širdies aritmija, išeminė širdies liga, hipertenzija), pažintinių gebėjimų sutrikimai ir prostatos hipertrofijos simptomai.
· Buvo pranešta apie anticholinerginį poveikį centrinei nervų sistemai (CNS) (t.y. haliucinacijas, susijaudinimą, sumišimą, mieguistumą). Rekomenduojama pacientus stebėti ypač pirmus gydymo mėnesius ar padidinus dozę. Jei pasireiškia anticholinerginis poveikis CNS, reikia apsvarstyti gydymo nutraukimą arba dozės mažinimą. 
· Kadangi oksibutininas gali sukelti uždarojo kampo glaukomą, pacientams reikia patarti nedelsiant kreiptis į gydytoją, jei jiems staiga atsiranda neryškus matymas ar atsiranda akių skausmas.
· Oksibutininas gali sumažinti seilių sekreciją, dėl to gali atsirasti dantų ėduonis, parodontozė ir burnos kandidozė. Ilgalaikio gydymo metu patariama reguliariai tikrinti dantų būklę.
· Anticholinerginių vaistinių preparatų reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems yra stemplinės dalies išvarža / gastroezofaginis refliuksas ir (arba) kurie kartu vartoja vaistinių preparatų (pvz., bisfosfonatų), kurie gali sukelti ar pabloginti ezofagitą.
· Kai oksibutininas vartojamas esant aukštai aplinkos temperatūrai, jis gali sukelti perkaitimą dėl sumažėjusio prakaitavimo.
· Oksibutininas laikomas nesaugiu porfirija sergantiems pacientams, kadangi buvo stebimas jo porfirinogeninis poveikis tyrimų su gyvūnais metu bei in vitro sistemose. 
· Oksibutinino nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 5 metų vaikams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą šiai amžiaus grupei nepakanka. Nepakanka duomenų, patvirtinančių oksibutinino vartojimo vaikams, sergantiems monosimptominiu naktinio šlapimo nelaikymu (nesusijusiu su sutraukiančiojo raumens padidėjusiu aktyvumu), naudą.
· Vyresniems kaip 5 metų amžiaus vaikams oksibutininą reikia vartoti atsargiai, nes jie gali būti jautresni vaistinio preparato poveikiui, ypač centrinės nervų sistemos (CNS) ir psichinėms nepageidaujamoms reakcijoms.
· Šio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

· Atsargiai oksibutininą vartoti kartu su kitais anticholinerginiais vaistais, kadangi gali sustiprėti anticholinerginis poveikis. 
· Anticholinerginis oksibutinino poveikis sustiprėja kartu vartojant kitų anticholinerginių preparatų ar vaistinių preparatų, turinčių anticholinerginį poveikį, tokių kaip amantadino ar kitų anticholinerginių preparatų Parkinsono ligai gydyti (pvz., biperideno, levodopos), antihistamininių, antipsichozinių preparatų (pvz., fenotiazidų, butirofenonų, klozapino), chinidino, digitalio, triciklių antidepresantų, atropino ir panašių derinių, tokių kaip atropininiai spazmolitikai ir dipiridamolis.
· Slopindamas skrandžio motoriką, oksibutininas gali paveikti kitų vaistų absorbciją. Oksibutininas metabolizuojamas citochromo P 450 izofermento CYP 3A4. Kartu vartojamas CYP3A4 inhibitorius (pvz., ketokonazolas,eritromicinas, klaritromicinas) gali slopinti oksibutinino metabolizmą ir padidinti oksibutinino ekspoziciją. 
· Oksibutininas gali slopinti prokinetinę (virškinimo trakto motoriką skatinančią) terapiją.
-	Vartojant kartu su cholinesterazės inhibitoriais gali sumažinti cholinesterazės inhibitorių poveikį.
-	Pacientus reikia įspėti, kad alkoholis gali sustiprinti anticholinerginių preparatų, tokių kaip oksibutininas, sukeliamą mieguistumą (žr. 4.7 skyrių).
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Nėštumas
Nėra pakankamai duomenų apie oksibutinino vartojimą nėštumo metu. Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį nėštumui, embriono ir vaisiaus vystymuisi, gimdymui bei pogimdyminiam vystymuisi (žr. 5.3 skyrių). 
Galima rizika žmonėms nežinoma. 
Oksibutinino nėštumo metu vartoti negalima, nebent būtina.

Žindymas
Oksibutinino vartojant žindymo laikotarpiu, mažas jo kiekis išsiskiria į motinos pieną.
Todėl oksibutinino vartoti žindymo laikotarpiu nerekomenduojama.
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Oksibutininas gali sukelti mieguistumą ir pabloginti regėjimą. Pacientus reikia įspėti dėl apie vaistinio preparato vartojimo metu atliekamų darbų, reikalaujančių budrumo, pvz., vairavimo, mechanizmų valdymo ar pavojingų darbų atlikimo.
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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). 

Infekcijos ir infestacijos
Dažnis nežinomas: šlapimo takų infekcija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Labai dažni: vidurių užkietėjimas, pykinimas, burnos džiūvimas.
Dažni: viduriavimas, vėmimas.
Nedažni: sunkumas pilvo srityje, anoreksija, sumažėjęs apetitas, disfagija.
Dažnis nežinomas: gastroezofaginio refliukso liga, žarnyno pseudoobstrukcija rizikos grupės pacientams (senyviems žmonėms ar pacientams, kurių užkietėję viduriai ir gydomi kitais vaistiniais preparatais, mažinančiais žarnyno peristaltiką).

Psichikos sutrikimai
Dažnas: sumišimo būsena.
Dažnis nežinomas: susijaudinimas (ažitacija), nerimas, haliucinacijos, naktiniai košmarai, paranoja, pažintinių gebėjimų sutrikimas senyviems pacientams, depresijos simptomai, priklausomybė (pacientams, kurie anksčiau piktnaudžiavimo narkotinėmis medžiagomis), dezorientacija, delyras.

Nervų sistemos sutrikimas
Labai dažni: svaigulys, galvos skausmas, mieguistumas.
Dažnis nežinomas: pažintinių gebėjimų sutrikimas, traukuliai.

Širdies sutrikimai
Dažni: palpitacijos.
Dažnis nežinomas: tachikardija, širdies aritmija.

Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos
Dažnis nežinomas: šilumos smūgis.

Akių sutrikimai
Dažnas: akių džiūvimas.
Dažnis nežinomas: uždarojo kampo glaukoma, midriazė, akispūdžio padidėjimas, neryškus matymas.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Dažnas: šlapimo susilaikymas.
Dažnis nežinomas: dizurija.

Kraujagyslių sutrikimai
Dažnis nežinomas: paraudimas (vaikams pasireiškiantis dažniau nei suaugusiesiems).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai dažnas: odos sausumas.
Dažnis nežinomas: angioneurozinė edema, odos bėrimas, dilgėlinė, hipohidrozė, padidėjęs jautrumas šviesai.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: padidėjusio jautrumo reakcija.

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).
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Perdozavus oksibutinino iš pradžių pasireiškia įprasti nepageidaujamo poveikio simptomai, kurie pamažu stiprėja iki centrinės nervų sistemos sutrikimo (nuo nerimo ir sujaudinimo iki psichozinio elgesio), kraujotakos sutrikimo (paraudimo, kraujospūdžio sumažėjimo, kraujotakos nepakankamumo ir kt.), kvėpavimo nepakankamumo, paralyžiaus ir komos.

Priemonės, kurių reikia imtis:
1) skubus skrandžio plovimas;
2) lėtai leidžiamas į veną fizostigminas. .
Suaugusiesiems: lėtai į veną suleisti nuo 0,5 iki 2 mg fizostigmino, kartoti po 5 min, jei reikia, iki suminės 5 mg dozės. 
Vaikams: lėtai į veną suleisti 30 mikrogramų/kg fizostigmino, kartoti po 5 min, jei reikia iki maksimalios 2 mg dozės. 

Karščiavimą gydyti simptomiškai.
Esant išreikštam nerimui ir sujaudinimui, galima 10 mg diazepamo leisti į veną.
Tachikardiją galima gydyti leidžiant propranololio į veną. Būtina kateteriu kontroliuoti šlapimo išsiskyrimą.
Progresuojant į kurarę panašiam poveikiui iki kvėpavimo raumenų paralyžiaus reikia taikyti dirbtinę plaučių ventiliaciją.
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5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistai nuo šlapimo takų spazmų, 
ATC kodas – G04BD04.

Oksibutininas turi tiesioginį antispazminį poveikį šlapimo pūslės lygiesiems raumenims ir anticholinerginį poveikį, blokuojantį acetilcholino poveikį lygiesiems raumenims.
Dėl šių savybių šlapimo pūslės raumenys atsipalaiduoja, ir pacientams, kurių šlapimo pūslė nestabili, padidėja šlapimo pūslės talpa bei sumažėja savaiminių šlapimo pūslės raumenų susitraukimų.
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Absorbcija
Vaisto absorbcija yra greita, maksimali vaisto koncentracija serume susidaro per 30-60 minučių. Koncentracija plazmoje didėja atitinkamai pagal suvartotą dozę.

Pasiskirstymas 
Vaisto kiekis plazmoje priklauso nuo vaisto dozės.
5 mg dozės biologinis pasisavinimas svyruoja nuo 1,6 iki 10,9 %, vidurkis – 6 %. Galima daryti prielaidą, kad tokie dideli skirtumai tarp oksibutinino koncentracijų įvairiems pacientams yra ne dėl blogos absorbcijos, o dėl didelio vaisto pašalinimo vaistui pirmą kartą pratekant pro šalinimo organus. Plazmos pusinės eliminacijos laikas yra apie dvi valandos. Laiko atžvilgiu farmakologinis poveikis nėra tiesiogiai susijęs su vaisto koncentracija plazmoje, maksimalus vaisto veikimas prasideda po 3-6 valandų išgėrus vaisto.

Metabolizmas
Oksibutininą pirmiausia metabolizuoja citochromo P450 fermentų sistemos, ypač CYP3A4, kurių daugiausia yra kepenyse ir tulžies sienelėse. N-desetilantoinas ir metabolitai su esterine jungtimi yra pagrindiniai oksibutinino transformacijos metaboliniai dariniai. Toliau jie yra transformuojami į N-desetiloksibutininą ir fenilcikloheksilglikolio rūgštį. Pagrindinis metabolitas fenilcikloheksilglikolio rūgštis ir jos dariniai yra farmakologiškai neveiklūs. N-desetiloksibutininas yra laikomas farmakologiškai veikliu metabolitu.

Eliminacija
Oksibutininas ir jo metabolitai išsiskiria su šlapimu ir išmatomis. Duomenų apie įvairių metabolitų santykinį pasiskirstymą nėra.
Pakartotinai vartojamas oksibutininas organizme nesikaupia. Oksibutininas neblogina kepenų ir inkstų funkcijos.

Vaikai
Buvo patvirtinta, kad oksibutininas yra saugus ir veiksmingas 5 metų ir vyresniems vaikams. Jaunesniems nei 5 metų vaikams oksibutininas yra nerekomenduojamas, kadangi nepakanka klinikinių duomenų apie vaisto poveikį šio amžiaus pacientams.

Vyresnio amžiaus pacientai
Į klinikinius oksibutinino tyrimus nebuvo įtraukta pakankamai 65 metų amžiaus ir vyresnių pacientų, kad būtų galima nustatyti, ar jų reakcija į gydymą skiriasi nuo jaunesnių pacientų. Iš esmės, vyresniems pacientams dozę parinkti reikia atsargiai – paprastai gydymo pradžioje dozės turi būti mažesnės, atsižvelgiant į dažniau pasitaikančius kepenų, inkstų arba širdies sutrikimus ir kitas esamas ligas bei gydymą kitais vaistais.

Lytis
Geriamojo oksibutinino farmakokinetika atskirų pacientų organizmuose gerokai skiriasi, tačiau ji nepriklauso nuo lyties arba kontraceptinių steroidų vartojimo. Atsižvelgiant į didelius individualius abiejų grupių pacientų skirtumus, lytis neturi didelės įtakos vaisto farmakokinetikai jaunų ir vyresnio amžiaus pacientų organizmuose.

Kepenų ir inkstų funkcijos sutrikimai
Oksibutinino chloridą atsargiai turi vartoti nusilpę vyresnio amžiaus pacientai ir pacientai, kurių kepenų ir inkstų funkcijos yra sutrikusios.

Oksibutininą į N-desetil-oksibutinino (DEOB) farmakologiškai aktyvų R-enantiomerą ir S-enantiomerą kepenyse metabolizuoja CYP3A4. Oksibutininas gali būti vartojamas geriamąja greito ir pailginto atpalaidavimo arba transderminio pleistro forma, kurios skiriasi oksibutinino / DEOB patekimo į kraujo plazmą proporcija. Nors vaisto formų veiksmingumas nelabai tesiskiria, tačiau mažesnis oksibutinino / DEOB santykis gali sukelti daugiau nepageidaujamų reiškinių (burnos džiūvimas). 

Oksibutinino farmakokinetikos tyrimų su pacientais, kurių kepenų funkcija yra sutrikusi, nėra atlikta, tačiau labai tikėtina, kad oksibutinino metabolizmas pacientų, kurių kepenų funkcija sutrikusi, organizme vyksta lėčiau, o tai gali padidinti oksibutinino koncentraciją kraujo plazmoje bei pailginti pusinės eliminacijos laiką ir tokiu būdu padidinti oksibutinino / DEOB proporciją. Pacientams, kurių kepenų funkcija yra sutrikusi, oksibutininą arba pailginto veikimo oksibutininą rekomenduojama vartoti atsargiai.
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5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Geriamojo oksibutinino ūminis toksiškumas yra mažas: pelėms LD50 = 1200 mg/kg kūno svorio ir žiurkėms LD50 = 520 mg/kg kūno svorio. Duodant ilgą laiką (6 mėnesius) žiurkėms poveikio neturėjo 20 mg/kg kūno svorio per parą dozė, o šunims – 6 mg/kg kūno svorio per parą dozė.

Tyrimai su gyvūnais parodė toksinį poveikį reprodukcijai vartojant dozes, sukėlusias toksinį poveikį apsivaikavusiai patelei.

Oksibutinino mutageniškumo in vitro ir in vivo tyrimų rezultatai buvo neigiami. Gamintojas neatliko kancerogeniškumo tyrimų, tačiau, esamais duomenimis, oksibutininas neturėjo kancerogeninio poveikio žiurkėms, kurioms buvo duodama 400 kartų didesnė (mg/kg) dozė negu žmonėms skiriama 5 arba 10 mg geriamoji dozė. Per daugelį vaisto buvimo rinkoje metų nebuvo gauta pranešimų apie kancerogeninį poveikį.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Mikrokristalinė celiuliozė
Kalcio stearatas 
Bevandenė laktozė.

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 30°C temperatūroje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje supakuota 30 tablečių.
Kartoninėje dėžutėje yra 2 lizdinės plokštelės, iš viso – 60 tablečių.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	REGISTRUOTOJAS

Viatris SIA 
Mūkusalas 101 
Rīga LV 1004 
Latvija

[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/97/2321/001


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1997 m. birželio 6 d.
Paskutinio perregistravimo data 2011 m. vasario 9 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. rugsėjo 1 d.

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

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


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

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Astrea Fontaine
Rue des Prés Potets – 21121
Fontaine Les Dijon
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DRIPTANE 5 mg tabletės 
oxybutynini hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg oksibutinino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra bevandenės laktozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

60 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.


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]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 30°C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Viatris SIA  
Mūkusalas 101 
Rīga LV 1004 
Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/97/2321/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

driptane 5 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ (PVC/aliuminio)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DRIPTANE 5 mg tabletės 
oxybutynini hydrochloridum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Viatris SIA


3.	TINKAMUMO LAIKAS

[mm/MMMM]


4.	SERIJOS NUMERIS

[numeris]


5.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

DRIPTANE 5 mg tabletės
oksibutinino hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų). 
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių. 


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra DRIPTANE ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant DRIPTANE
3.	Kaip vartoti DRIPTANE
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti DRIPTANE
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra DRIPTANE ir kam jis vartojamas

DRIPTANE padeda padidinti šlapimo pūslės talpumą, mažindamas pūslės raumenų susitraukimus. Tai gali būti naudinga kontroliuojant šlapinimąsi.
DRIPTANE skirtas suaugusiųjų ir vyresnių nei 5 metų amžiaus vaikų šlapimo nelaikymo, dažno ar priverstinio šlapinimosi sutrikimo gydymui arba naktinio šlapinimosi gydymui, kai kitoks gydymas nebuvo veiksmingas. 


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant DRIPTANE

DRIPTANE vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija oksibutinino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
jeigu Jums pasunkėja šlapinimasis ir susilaiko šlapimas, pvz., dėl padidėjusios prostatos;
jeigu yra funkcinė organinė virškinimo trakto obstrukcija (užsikimšimas), įskaitant žarnyno atoniją, paralyžinį žarnų nepraeinamumą ir prievarčio stenozę;
jeigu yra toksinis gaubtinės žarnos išsiplėtimas;
jeigu sergate sunkiu opiniu kolitu;
jeigu Jums atlikta ileostomija ar kolostomija;
jeigu Jūs sergate generalizuota miastenija;
jeigu Jūs sergate uždarojo kampo glaukoma arba yra nustatyta sekli priekinė akies kamera;
jei karščiuojate.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti DRIPTANE. Atsargumo priemonių reikia:
· jei esate vaikas ar senyvo amžiaus, silpnas bei sergate autonomine neuropatija (pvz., Parkinsono liga), arba sunkiu virškinimo trakto motorikos sutrikimu, kepenų ar inkstų ligomis arba galvos smegenų kraujotakos nepakankamumu.
Senyvi pacientai DRIPTANE turi vartoti atsargiai dėl pažintinės funkcijos sutrikimo rizikos.
Jei Jums yra virškinimo trakto sutrikimų, žarnų atonija ar opinis kolitas, DRIPTANE gali sumažinti virškinimo trakto motoriką.
Jeigu Jums yra tachikardija (dažnas širdies plakimas), taip pat hipertirozė (pernelyg aktyvi skydliaukės funkcija), stazinis širdies nepakankamumas, širdies ritmo sutrikimas, išeminė širdies liga, hipertenzija (didelis kraujospūdis), pažintinių gebėjimų sutrikimai ir prostatos hipertrofijos (išvešėjimo) simptomai, vartojant DRIPTANE jie gali pasunkėti.
Pasakykite gydytojui, jei vartojant DRIPTANE pastebite poveikį centrinei nervų sistemai (pvz., haliucinacijas, susijaudinimą, sumišimą, mieguistumą). Jus gali prireikti papildomai stebėti pirmus gydymo mėnesius ar padidinus dozę.
· Nedelsiant kreipkitės į gydytoją, jei pastebite, kad neryškiai matote ar skauda akis, nes DRIPTANE gali sukelti uždarojo kampo glaukomą. 
· DRIPTANE gali sumažinti seilių išsiskyrimą ir dėl to gali atsirasti dantų kariesas, parodontozė ir burnos kandidozė. Ilgalaikio gydymo metu patariama reguliariai tikrinti dantų būklę.
· Jeigu Jums yra stemplinės dalies išvarža / gastroezofaginis refliuksas ir (arba) kartu vartojate vaistinių preparatų (pvz., bisfosfonatų), kurie gali sukelti ar pabloginti ezofagitą, reikia atsargumo priemonių.
· DRIPTANE vartojant aukštoje aplinkos temperatūroje dėl sumažėjusio prakaitavimo gali pasireikšti perkaitimas.
· Jeigu sergate reta paveldima liga, vadinama porfirija, reikia atsargumo priemonių.
· Jei nustatytas retas paveldimas sutrikimas – Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija, kreipkitės į gydytoją.

Vaikams
· DRIPTANE nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 5 metų vaikams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą šiai amžiaus grupei nepakanka.
Nepakanka duomenų, pagrindžiančių DRIPTANE vartojimą vaikams esant vien tik naktiniam šlapinimuisi (nesusijusiam su padidėjusiu sutraukiamojo raumens aktyvumu).
Vyresniems nei 5 metų amžiaus vaikams DRIPTANE reikia vartoti atsargiai, nes jie gali būti jautresni vaisto poveikiui, ypač centrinės nervų sistemos ir psichinėms nepageidaujamoms reakcijoms.

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

-	DRIPTANE reikia atsargiai vartoti su kitais anticholinerginiais vaistais arba vaistais, turinčiais anticholinerginį poveikį, tokiais kaip amantadinas ir kiti anticholinerginiai vaistai Parkinsono ligai gydyti (pvz., biperidenas, levodopa), antihistamininiai (vaistai nuo alergijos), vaistai nuo psichozių (pvz., chlorpromazinas, haloperidolis, klozapinas), chinidinas, digitalis (vaistas nuo širdies sutrikimų), tricikliai antidepresantai, atropinas ir susiję deriniai, tokie kaip atropininiai spazmolitikai (pilvo organų spazmus šalinantys vaistai) ir dipiridamolis, cholinesterazės inhibitoriai (pvz., neostigminas).
-	DRIPTANE, silpnindamas skrandžio susitraukimus, gali turėti įtakos kitų vaistų absorbcijai.
-	Oksibutininas gali slopinti prokinetinį (žarnyno susitraukimus skatinantį) gydymą.
Be to, pasakykite gydytojui, jei vartojate ketokonazolo ir kitų priešgrybelinių vaistų arba makrolidų antibiotikų (pvz., eritromicino ir klaritromicino).

DRIPTANE vartojimas su alkoholiu
Alkoholis gali sustiprinti DRIPTANE sukeltą mieguistumą.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Nėštumas
Duomenų apie oksibutinino vartojimą nėštumo metu nepakanka.
Galima rizika žmonėms nežinoma. DRIPTANE nėštumo metu vartoti negalima, nebent būtina. Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Žindymo laikotarpis
DRIPTANE vartojant žindymo laikotarpiu, mažas jo kiekis išsiskiria į motinos pieną. Todėl oksibutinino vartoti žindymo laikotarpiu nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vaistas kartais gali pabloginti regėjimą ar sukelti mieguistumą, todėl reikia įvertinti riziką, ypač jei vairuojama ar valdomi mechanizmai. Todėl Jums nereikėtų vairuoti bei valdyti bet kokių mechanizmų, kol neįsitikinote, kad vaistas Jums šio poveikio nesukelia. 

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


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti DRIPTANE

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

Rekomenduojamas dozavimas
Suaugusiesiems
Įprastinė dozė – 1 tabletė 2-3 kartus per parą. Dozė gali būti didinama iki maksimalios: 5 mg 4 kartus per parą, kad būtų pasiektas klinikinis atsakas, jei toleruojamas šalutinis poveikis.

Senyviems žmonėms
Vartoti po pusę tabletės 2 kartus per parą. Ši dozė turėtų būti pakankama, ypač jei pacientas yra silpnas. Ši dozė palaipsniui gali būti didinama iki 5 mg du kartus per parą, kad būtų pasiektas klinikinis atsakas, užtikrinant, kad šalutinis poveikis būtų gerai toleruojamas.

Vyresniems nei 5 metų vaikams
Esant neurogeniniams šlapimo pūslės sutrikimams: įprasta dozė yra po pusę tabletės 2 kartus per parą. Ši dozė palaipsniui gali būti didinama iki 5 mg du arba tris kartus per parą, kad būtų pasiektas klinikinis atsakas, užtikrinant, kad šalutinis poveikis būtų gerai toleruojamas. Esant naktiniam šlapimo nelaikymui: įprasta dozė – po 2,5 mg (po pusę tabletės) 2 kartus per parą. Dozė gali būti didinama iki 1 tabletės du – tris kartus per parą, kad būtų pasiektas klinikinis atsakas, užtikrinant, kad šalutinis poveikis būtų gerai toleruojamas. Paskutinė dozė turėtų būti skiriama prieš nakties miegą.

Jaunesniems kaip 5 metų vaikams
Jaunesniems nei 5 metų vaikams vartoti nerekomenduojama.

Ką daryti pavartojus per didelę DRIPTANE dozę
DRIPTANE perdozavimo simptomai progresuoja stiprėjant įprastiems šalutiniams centrinės nervų sistemos sutrikimams (nuo neramumo ir sujaudinimo iki psichozinio elgesio), kraujotakos sutrikimų (pvz., paraudimo, kraujospūdžio kritimo, kraujotakos nepakankamumo), kvėpavimo nepakankamumo, paralyžiaus ir komos.
Simptomai gali būti gydomi plaunant skrandį, sukeliant vėmimą, jei sutrinka kvėpavimas – taikant dirbtinę plaučių ventiliaciją.

Pamiršus pavartoti DRIPTANE
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

Nustojus vartoti DRIPTANE
Įspėjimų nėra.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Šalutinio poveikio reiškinių dažnis apibūdinamas taip: labai dažni (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų), dažni (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų), nedažni (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų), reti (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų), labai reti (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų), dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Infekcijos ir infestacijos
Dažnis nežinomas: šlapimo takų infekcija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Labai dažni: vidurių užkietėjimas, pykinimas, burnos džiūvimas.
Dažni: viduriavimas, vėmimas.
Nedažni: sunkumas pilvo srityje, anoreksija, sumažėjęs apetitas, disfagija (rijimo sutrikimas).
Dažnis nežinomas: gastroezofaginio refliukso liga (rėmuo), pseudoobstrukcija (tariamasis žarnyno nepraeinamumas) rizikos grupės pacientams (senyviems žmonėms ar pacientams, sergantiems vidurių užkietėjimu ir gydomiems kitais vaistais, mažinančiais žarnyno peristaltiką).

Psichikos sutrikimai
Dažni: sumišimo būsena.
Dažnis nežinomas: susijaudinimas (ažitacija), nerimas, haliucinacijos, naktiniai košmarai, paranoja, pažintinių gebėjimų sutrikimas vyresniems pacientams, depresijos simptomai, priklausomybė (pacientams, kurie anksčiau piktnaudžiavimo narkotinėmis medžiagomis), dezorientacija (orientacijos sutrikimas), delyras (kliedesiai).

Nervų sistemos sutrikimas
Labai dažni: svaigulys, galvos skausmas, mieguistumas.
Dažnis nežinomas: pažintinių gebėjimų sutrikimas, traukuliai.

Širdies sutrikimai
Dažni: stiprus širdies plakimas, kuris gali būti greitas arba nelygus.
Dažnis nežinomas: tachikardija (dažnas širdies plakimas), širdies aritmija (neritmiškas širdies plakimas).

Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos
Dažnis nežinomas: šilumos smūgis.

Akių sutrikimai
Dažni: akių džiūvimas.
Dažnis nežinomas: uždarojo kampo glaukoma, midriazė (platūs vyzdžiai), akispūdžio padidėjimas, neryškus matymas.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Dažni: šlapimo susilaikymas.
Dažnis nežinomas: dizurija (šlapinimosi sutrikimas).

Kraujagyslių sutrikimai
Dažni: paraudimas (dažniau pasireiškia vaikams nei suaugusiesiems).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai dažni: odos sausumas.
Dažnis nežinomas: angioneurozinė edema, odos bėrimas, dilgėlinė, hipohidrozė (sumažėjęs prakaitavimas), padidėjęs jautrumas šviesai.

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnis nežinomas: padidėjusio jautrumo reakcija.

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.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti DRIPTANE

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti žemesnėje kaip 30 C temperatūroje.
Ant dėžutės po „EXP” ir lizdinės plokštelės 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.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

DRIPTANE sudėtis
Veiklioji medžiaga yra oksibutinino hidrochloridas. Kiekvienoje tabletėje yra 5 mg oksibutinino hidrochlorido.
Pagalbinės medžiagos yra mikrokristalinė celiuliozė, kalcio stearatas, bevandenė laktozė.

DRIPTANE išvaizda ir kiekis pakuotėje
Tabletės yra apvalios, baltos, abipus išgaubtos su dalijimo vagele vienoje pusėje.
Tabletę galima padalyti į dvi dozes.
Dėžutėje yra 60 tablečių lizdinėse plokštelėse (PVC/aliuminio).


Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Viatris SIA 
Mūkusalas 101
Rīga LV 1004
Latvija

Gamintojas
Astrea Fontaine
Rue des Prés Potets – 21121 Fontaine Les Dijon
Prancūzija


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

	Viatris UAB
Tel. + 370 5 205 12 88




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-09-01.


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