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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RIBOMUNYL granulės geriamajam tirpalui


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

Viename paketėlyje yra:
Ribosomų frakcijų iš:
Klebsiella pneumoniae  3,5 dalys 
Streptococcus pneumoniae  3,0 dalys 
A grupės Streptococcus pyogenes  3,0 dalys 
Haemophilus influenzae  0,5 dalies 

Membranų frakcijų iš Klebsiella pneumoniae  15 dalių 

Ribosominės RNR liofilizato kiekis paketėlyje   0,525 mg.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Granulės geriamajam tirpalui

Granulės geriamajam tirpalui yra baltos spalvos.

[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226]
4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Pasikartojančių ausų, nosies ir gerklės infekcinių ligų, tokių kaip otito, sinusito, rinofaringito, rinosinusito, tonzilito ar faringito, profilaktika vyresniems nei 2 metų vaikams.


[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Vyresni kaip 2metų vaikai
[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]Granulės geriamajam tirpalui skirtos vyresniems nei 2 metų vaikams.

1-ajį mėnesį reikia vartoti po 1 paketėlį ryte, nevalgius   4 dienas per savaitę, 3 savaites iš eilės.
Nuo 2-ojo mėnesio reikia vartoti po 1 paketėlį ryte, nevalgius  4 dienas per mėnesį, 5 mėnesius iš eilės.

Jaunesni kaip 2 metų vaikai
Jaunesniems nei 2 metų amžiaus vaikams, vartoti nerekomenduojama, nes nėra pakankamai tyrimų su šios amžiaus grupės pacientais.

Pacientai, kurių inkstų ir (ar) kepenų funkcija sutrikusi
Specialių rekomendacijų nėra.

Geriamojo tirpalo ruošimas
Paketėlio turinį ištirpinkite pusėje stiklinės vandens. Paruoštas tirpalas turi būti skaidrus ir bespalvis.
	
Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Autoimuninės ligos.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientus reikia įspėti, kad retais atvejais gali pasireikšti atskiras, nežinomos kilmės ir anksti prasidedantis didelis karščiavimas (≥39oC), atsirandantis kai tik pradedamas gydymas. Tokiu atveju gydymą RIBOMUNYL reikia nedelsiant nutraukti ir daugiau neatnaujinti.

Šio karščiavimo negalima painioti su trumpalaikiais temperatūros pakilimais, kurie kartais gali būti susiję su lengvais ausų nosies ir gerklės ligų simptomais.

Jeigu pasireiškia padidėjusio jautrumo reakcija, gydymą reikia nedelsiant nutraukti ir daugiau neatnaujinti.

RIBOMUNYL neturi būti vartojamas ūminių žarnyno infekcinių ligų atveju.

Astma sergantiems pacientams, buvo imunostimuliatorių, kurių sudėtyje yra bakterijų komponentų, sukeltų bronchų astmos priepuolių. Jeigu išsivysto bronchų astmos priepuolis, gydymą reikia nutraukti ir daugiau neatnaujinti. 

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.

RIBOMUNYL sudėtyje esančios makromolekulės specifinio metabolizmo neturi, todėl jo sąveika su kitais vaistiniais preparatais nėra tikėtina.

4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Reikiamų duomenų apie RIBOMUNYL vartojimą nėštumo metu nėra. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio reprodukcijai nerodo. Vis dėlto, saugumo sumetimais, nėštumo ir žindymo metu RIBOMUNYL vartoti reikia vengti.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

RIBOMUNYL gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau pateikiamoje lentelėje nurodomos nepageidaujamos reakcijos nustatytos klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo pacientai, vartoję  geriamųjų RIBOMUNYL preparatų (kai priežastinis ryšis nebuvo įvertintas kaip „atmestas“) bei spontaninių pranešimų metu.

Nepageidaujamas poveikis yra sugrupuotos pagal MeDRA organų sistemų klasifikaciją ir 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  1/1 000), labai retas ( 1/10 000), nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamo poveikio, apibūdinamo kaip „labai retas“, „retas“, labai dažnas“ nebuvo, todėl šie dažniai neįtrukti į lentelę.

	Organų sistemų klasė
(MedDRA klasifikacija)
	
Dažnas

	
Nedažnas

	
Nežinomas



	Infekcijos ir infestacijos
	Ausų infekcinė liga,  nazofaringitas, tonzilitas  
	Bronchitas, gastroenteritas, sinusitas
	Laringitas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai 
	
	Limfoadenopatija
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai  
	
	Kosulys

	Astma

	Virškinimo trakto sutrikimai 
	
	Viduriavimas, pilvo skausmas, pykinimas, vėmimas, per didelė seilių sekrecija  
	

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	Karščiavimas, astenija 
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	
	Eritema, egzema, kraujagyslinė purpura ir mazginė eritema 

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	Padidėjusio jautrumo reakcija, dilgėlinė, angioneurozinė edema. 



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato pateikimo į rinką, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir atsiųsti ją paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt.

4.9	Perdozavimas

Žmogui reikšmingų nepageidaujamų reakcijų, susijusių su perdozavimu, nepastebėta.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė  kiti preparatai kvėpavimo sistemai gydyti, ATC kodas - R07AX.

RIBOMUNYL prisideda prie specifinių ir nespecifinių organizmo reakcijų į infekciją išsivystymo. Šios reakcijos pasireiškia sustiprėjusiu bakterijų klirensu ir stipresnėmis reakcijomis į virusus.
Imunogeninės ir imunomoduliacinės RIBOMUNYL savybės buvo nustatytos gyvūnams ir žmonėms, pažymint, kad RIBOMUNYL gali pereiti žarnyno gleivinę. Tai buvo patvirtinta naudojant in vitro modelį, atkuriantį žarnų epitelį.
Membraninė gramneigiamų bakterijų K. pneumoniae frakcija sąveikauja su įgimto imuniteto receptoriais. Šie receptoriai yra išreikšti įgimtose imuninėse ląstelėse. Tai paaiškina platų RIBOMUNYL poveikį nespecifinėms imuninėms reakcijoms: neutrofilų funkcijų (adhezijos ir migracijos) suaktyvėjimui, monocitų ir makrofagų aktyvacijai ir NK ląstelėms (natūraliosioms žudikėms). RIBOMUNYL taip pat sukelia žmogaus dendritinių ląstelių, skatinančių T- limfocitų proliferaciją (tai inicijuoja specifines imunines ribosomų frakcijų reakcijas) brendimą.
Biocheminė charakteristika parodė, kad ribosomose esama makromolekulių, atitinkančių antigenus, kurie paprastai yra ant bakterijų membranos. Kiekviena ribosomos frakcija yra imunogeniška, dėl glaudaus ryšio su ribosomų makromolekulėmis ir RNR, ir veikia kaip vakcinos antigenas, gaminantis specifinius antikūnus išskiriančias ląsteles kraujyje ir gleivinės audinyje. Šios ląstelės vietiškai gamina specifinius antikūnus, galinčius  atpažinti visus bakterijų antigenus ir sumažinti bakterijų adheziją prie epitelio ląstelių. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

RIBOMUNYL pasižymi biologiniu prieinamumu ir pasiekia Pejerio plokšteles imunokompetentinių ląstelių stimuliavimui.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis pastebėtas tik kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jo klinikinė reikšmė yra maža.
[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]

6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

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

Povidonas
Manitolis E 421

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

Duomenys nebūtini.

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

3 metai.
Paruoštą tirpalą reikia gerti nedelsiant. 

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

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

Popieriaus/aliuminio/PE paketėlis kuriame yra 500 mg granulių geriamajam tirpalui. Kartoninė dėžutė, kurioje yra 4 paketėliai granulių.

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

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247]7.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

PIERRE FABRE MEDICAMENT
45, place Abel Gance
92100 Boulogne
Prancūzija


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

LT/1/98/2227/002


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 1998 m. vasario mėn. 25 d.
Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2010 m. lapkričio mėn. 10 d


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

2014-07-22

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

RINKODAROS SĄLYGOS

A. BIOLOGINĖS VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A.	BIOLOGINĖS VEIKLIOSIOS  MEDŽIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Biologinės veikliosios medžiagos gamintojo ir gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas
PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Etablissement PROGIFARM
Rue du Lycée  45500 GIEN
Centr. ofiso adresas: 45, place Abel Gance, 92100 Boulogne, Prancūzija
Tel.: + 33 2 29 33 00 / + 33 1 49 10 82 40 (Centr. ofiso)
Telefax: + 33 2 29 33 69 / + 33 1 49 10 82 16 (Centr. ofiso)


B.      TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas

























III PRIEDAS

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
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RIBOMUNYL granulės geriamajam tirpalui
Klebsiella pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, A grupės Streptococcus pyogenes, Haemophilus influenzae ribosomų frakcijos / Klebsiella pneumoniae membranų frakcijos


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename paketėlyje yra:
Ribosomų frakcijų iš:
Klebsiella pneumoniae   3,5 dalys 
Streptococcus pneumoniae  3,0 dalys 
A grupės Streptococcus pyogenes  3,0 dalys 
Haemophilus influenzae  0,5 dalies 

Membranų frakcijų iš Klebsiella pneumoniae  15 dalių 

Ribosominės RNR liofilizato kiekis paketėlyje   0,525 mg.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Granulės geriamajam tirpalui

4 paketėliai


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Granules supilti į stiklinę, užpilti vandeniu, maišyti, kol ištirps, po to tuoj pat išgerti.

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PIERRE FABRE MEDICAMENT
45, place Abel Gance
92100 Boulogne
Prancūzija


12.	RINKODAROS TEISĖS NUMERIS 

LT/1/98/2227/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

RIBOMUNYL granulės geriamajam tirpalui


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

PAKETĖLIS 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RIBOMUNYL granulės geriamajam tirpalui
Ribosomų frakcijos / Membranų frakcijos


2.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Granules supilti į stiklinę, užpilti vandeniu, maišyti, kol ištirps, po to tuoj pat išgerti.
Vartoti per burną.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

500 mg


6.	KITA

PIERRE FABRE MEDICAMENT
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B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

RIBOMUNYL granulės geriamajam tirpalui
Klebsiella pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, A grupės Streptococcus pyogenes, Haemophilus influenzae ribosomų frakcijos / Klebsiella pneumoniae membranų frakcijos


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 RIBOMUNYL ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant RIBOMUNYL 
3.	Kaip vartoti RIBOMUNYL 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti RIBOMUNYL 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


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

RIBOMUNYL granulės geriamajam tirpalui vartojamos pasikartojančių ausų, nosies ir gerklės infekcinių ligų, tokių kaip otito, sinusito, rinofaringito, rinosinusito, tonzilito ar faringito, profilaktikai vyresniems nei 2 metų vaikams.


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

RIBOMUNYL vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija veikliosioms medžiagoms arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu sergate autoimunine liga.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti RIBOMUNYL.

Vartojant RIBOMUNYL reikia specialių atsargumo priemonių:
-	jeigu vartojant šio vaisto pasireiškia karščiavimas, gydymą nutraukite ir kaip įmanoma greičiau kreipkitės į gydytoją; 
-	jeigu atsirado alergija šiam vaistui, nutraukite gydymą;
-	jeigu sergate astma. Ja sergantiems pacientams buvo astmos priepuolių atvejų, susijusių su vaistų, kurių sudėtyje yra bakterijų ekstraktų, skirtų stimuliuoti imuninę sistemą, vartojimu. Jeigu išsivysto astmos priepuolis, gydymą nutraukite ir daugiau nebekartokite;
-	jeigu Jums yra ūminė žarnyno infekcija, šio vaisto reikėtų nevartoti.
-	Šio vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 2 metų amžiaus vaikams.

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

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Kadangi nėra duomenų apie RIBOMUNYL vartojimą nėštumo ir žindymo metu, saugumo sumetimais, nėštumo ir žindymo metu RIBOMUNYL vartoti reikia vengti.


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

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

Šis vaistas skirtas vartoti per burną. Paketėlio turinį ištirpinkite pusėje stiklinės vandens. Paruoštas tirpalas turi būti skaidrus ir bespalvis. Paruoštą tirpalą reikia gerti nedelsiant.

Rekomenduojama dozė yra: 1 paketėlis per parą, kuris turėtų būti suvartojamas ryte, nevalgius.
Pirmą mėnesį  4 dienas iš eilės per savaitę, 3 savaites iš eilės, vėliau – 4 dienas iš eilės per mėnesį, 5 mėnesius iš eilės.

	P I R M A S I S   M Ė N U O
	T O L I M E S N I   M Ė N E S I A I

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	
4 KARTUS PER SAVAITĘ

3 SAVAITĖS
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	
4 DIENOS PER MĖNESĮ

2 -5 MĖNESIAI

	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	

	15
	16
	17
	18
	19
	20
	21
	
	15
	16
	17
	18
	19
	20
	21
	

	22
	23
	24
	25
	26
	27
	28
	
	22
	23
	24
	25
	26
	27
	28
	

	29
	30
	(31)
	
	
	
	
	
	29
	30
	(31)
	
	
	
	
	



Ką daryti pavartojus per didelę RIBOMUNYL dozę?
Kreipkitės į gydytoją.
Žmogui reikšmingų nepageidaujamų reakcijų, susijusių su perdozavimu, nepastebėta.

Pamiršus pavartoti RIBOMUNYL
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. 

Nustojus vartoti RIBOMUNYL
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jeigu gydymo RIBOMUNYL metu Jums pasireškia žemiau išvardinti sunkūs šalutiniai poveikiai, nutraukite RIBOMUNYL vartojimą ir nedelsiant pasakykite gydytojui:
-	karščiavimas (≥39C) – šis šalutinis poveikis yra nedažnas (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 100 žmonių).
Nežinomas (dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
-	alerginės reakcijos atvejis (bėrimas, pasunkėjęs kvėpavimas, dilgėlinė);
-	sunki alerginė reakcija, sukelianti veido ir gerklės tinimą;
-	astma;
-	mažos purpurinės-raudonos dėmės odoje, sukeltos kraujavimo ir poodiniai mazgeliai;
-	egzema (odos liga), odos paraudimas;
-	laringitas (gerklų uždegimas).

Kiti šalutiniai poveikiai:
Dažnas (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 10 žmonių):
-	nosies ir ryklės gleivinės uždegimas (rinofaringitas), ausų infekcinė liga ir tonzilių uždegimas (angina).

Nedažnas (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 100 žmonių):
-	sinusitas (prienosinių ančių uždegimas), bronchitas (bronchų uždegimas) ir kosulys;
-	padidėjęs seilėtekis gydymo pradžioje;
-	limfmazgių padidėjimas;
-	skrandžio sutrikimai tokie kaip pykinimas, vėmimas, viduriavimas ar pilvo skausmas, gastroenteritas (skrandžio ir žarnyno uždegimas);
-	nuovargis.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba  vaistininkui . Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Paruoštą tirpalą reikia gerti iš karto.
Ant kartoninės dėžutės ar paketėlio po „Tinka iki“ 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

RIBOMUNYL sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra: ribosomų frakcijos ir membranų frakcijos.
Viename paketėlyje yra:
Ribosomų frakcijų iš:
Klebsiella pneumoniae  3,0 dalys 
Streptococcus pneumoniae  3,0 dalys 
A grupės Streptococcus pyogenes  3,0 dalys 
Haemophilus influenzae  0,5 dalies 

Membranų frakcijų iš Klebsiella pneumoniae  15 dalių 

Ribosominės RNR liofilizato kiekis paketėlyje   0,525 mg.

-	Pagalbinės medžiagos yra: povidonas ir manitolis (E 421).

RIBOMUNYL išvaizda ir kiekis pakuotėje
RIBOMUNYL granulės geriamajam tirpalui yra baltos spalvos.
Paruoštas vartoti tirpalas yra skaidrus, bespalvis skystis.

Pakuotės dydis
Kartoninė dėžutė, kurioje yra 4 paketėliai (pagaminti iš popieriaus/aliuminio/PE), po 500 mg granulių.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Rinkodaros teisės turėtojas
PIERRE FABRE MEDICAMENT
45, place Abel Gance
92100 Boulogne
Prancūzija

Gamintojas
PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Etablissement PROGIFARM
Rue du Lycée  45500 GIEN
Centr. ofiso adresas: 45, place Abel Gance, 92100 Boulogne, Prancūzija


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

	UAB Orivas
J. Jasinskio g. 16B
Vilnius, LT- 01112
Tel. + 370 5 2526 570





Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2014-07-22


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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