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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

                                                                           

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ODESTON 200 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje tabletėje yra 200 mg himekromono.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.
Tabletės yra plokščios, apvalios, baltos arba gelsvos, vienoje jų pusėje įspausta raidė „Ch“.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Tulžies pūslės ir tulžies latakų funkcinių sutrikimų, susijusių su tulžies stoka ir pasireiškiančių sunkumo jausmu ir skausmu viršutinėje dešinėje pilvo dalyje (pvz., dispepsijos metu, po tulžies pūslės pašalinimo) lengvinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugę žmonės ir vyresni nei 15 metų paaugliai
Paprastai 3 kartus per dieną prieš valgį reikia gerti po 2 tabletes. 

12 – 15 metų paaugliai
Gerti prieš valgį po 1 tabletę 3 kartus per dieną.

4.3	Kontraindikacijos

-	Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai;
-	sunkus kepenų funkcijos sutrikimas;
-	uždegiminiai (Krono liga, opinis kolitas), navikiniai ir alerginiai žarnyno pažeidimai su -praeinamumo sutrikimu;
-	žarnų nepraeinamumas;
-	sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas;
-	organinės kilmės tulžies takų nepraeinamumas;
-	tulžies pūslės empiema.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Jei atsiranda kepenų ir (arba) inkstų nepakankamumo simptomų, medikamento vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

Odeston sudėtyje yra natrio
Šio vaistinio preparato vienoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika 

Morfinas silpnina himekromono poveikį. Jei kartu vartojama metoklopramido, abiejų preparatų poveikis silpnėja.

4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio nėštumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodė.
Nėščiai ar žindamai moteriai preparato vartoti galima tik pasitarus su gydytoju ir laikantis griežtų nurodymų.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomenys neaktualūs.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis pateiktas, remiantis sutrikimų dažnio apibūdinimu, kuris nurodytas toliau.
Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.
Labai dažni (≥1/10);
Dažni ( nuo ≥1/100 iki  1/10);
Nedažni (nuo ≥1/1000 iki  1/100);
Reti (nuo ≥ 1/10000 iki  1/1000);
Labai reti (nuo  1/10000); dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis). 

Nervų sistemos sutrikimai
Reti
Retais atvejais atsiranda galvos skausmas

Virškinimo trakto sutrikimai
Reti
Kai kuriems pacientams gali prasidėti viduriavimas, atsirasti sunkumo ar pilnumo pojūtis pilve. 

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 specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).


4.9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą negauta.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – tulžies apykaitą veikiantys preparatai, ATC kodas – A05A X02

Himekromonas, panašiai kaip papaverinas, labai veiksmingai šalina lygiųjų raumenų spazmą. Medikamentas beveik selektyviai veikia ekstrahepatinius tulžies takus ir Oddi sfinkterį. Be to, jis gerina tulžies nutekėjimą. Himekromonas nestimuliuoja tulžies pūslės motorikos, todėl jo galima saugiai vartoti, sergant tulžies pūslės akmenlige. 
Preparatas mažina tulžies stazę ir neleidžia susidaryti tulžyje cholesterolio kristalų nuosėdoms.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Himekromonas gerai absorbuojamas iš virškinimo trakto ir yra netoksiškas.
Išgėrus medikamento, didžiausia koncentracija kraujyje būna po 2-3 valandų, pusinės eliminacijos laikas iš plazmos yra maždaug 1 valanda. Preparatas išsiskiria su šlapimu.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Bulvių krakmolas
Želatina
Magnio stearatas
Natrio laurilsulfatas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės. 

6.5	Pakuotė ir jos turinys

Kartono dėžutėje yra PE tablečių talpyklė, kurioje yra 50 tablečių.
PVC / aliuminio folijos lizdinės plokštelės kartono dėžutėje.
Pakuotės dydis:
50 vnt. – 5 lizdinės plokštelės po 10 vienetų

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Adamed Pharma S.A.
Pieńków, M. Adamkiewicza st. no. 6A
05-152 Czosnów
Lenkija



8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

Tablečių talpyklė
LT/1/95/1733/001
Lizdinė plokštelė
LT/1/95/1733/002


9.	 REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. spalio 4 d.
Paskutinio perregistravimo data 2009 m. spalio 14d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. vasario 26 d.


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

































II PRIEDAS

A. GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS


A. 	GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamybos licencijos turėtojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Adamed Pharma S.A.
Pieńków, M. Adamkiewicza st. no. 6A
05-152 Czosnów
Lenkija

B. 	RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

Tiekimo ir vartojimo sąlygos ar apribojimai, taikomi rinkodaros teisės turėtojui

Nereceptinis vaistinis preparatas.

Kitos sąlygos

Nėra.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS (JEI JOS NĖRA – VIDINĖS) PAKUOTĖS 
IŠORINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ODESTON 200 mg tabletės 
Himekromonas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje tabletėje yra 200 mg himekromono.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė.
50 tablečių.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį


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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25  C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Adamed Pharma S.A.
Pieńków, M. Adamkiewicza st. no. 6A
05-152 Czosnów
Lenkija

12.	REGISTRACIJOS NUMERIS

LT/1/95/1733/001
LT/1/95/1733/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Funkcinių negalavimų, pasireiškiančių sunkumo jausmu ir skausmu dešinėje viršutinėje pilvo dalyje, malšinimas.
Dozavimas. Gerti po 1-2 tabletes prieš valgį 3 kartus per dieną


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

ODESTON 200 mg tabletės


17. [bookmark: _Hlk508697926]UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.



18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini. 


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ
TABLEČIŲ TALPYKLĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

ODESTON 200 mg tabletės
Himekromonas
Vartoti per burną.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį. 


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

50 tablečių


























MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

ODESTON 200 mg tabletės
Himekromonas
Vartoti per burną.


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Adamed Pharma S.A.

3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija


5.	KITA

5 lizdinės plokštelės po 10 tablečių



























[bookmark: _GoBack]B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

ODESTON 200 mg tabletės
Himekromonas


Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija. Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.

ODESTON galima įsigyti be recepto, tačiau jį reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis būtų geriausias.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių. 
· Jeigu per 2 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

-	Jeigu simptomai pasunkėjo arba per 2 dienas nepalengvėjo, kreipkitės į gydytoją.
-	

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


1.		 Kas yra ODESTON ir kam jis vartojamas

Himekromonas, panašiai kaip papaverinas, labai veiksmingai šalina lygiųjų raumenų spazmą. Vaistinis preparatas mažina tulžies stazę ir neleidžia susidaryti tulžyje cholesterolio kristalų nuosėdoms, gerina tulžies nutekėjimą. Himekromonas gerai absorbuojamas iš virškinimo trakto, išsiskiria su šlapimu ir yra netoksiškas.

ODESTON 200 mg tabletės yra vaistas, skirtas funkciniams negalavimams, atsirandantiems po valgio dėl tulžies stokos ir pasireiškiantiems sunkumo jausmu ir skausmu dešinėje viršutinėje pilvo dalyje, malšinti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant ODESTON 

ODESTON vartoti negalima:
-	jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) himekromonui arba bet kuriai pagalbinei ODESTON medžiagai;
-	jeigu yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas;
-	jeigu yra uždegiminiai (Krono liga, opinis kolitas), navikiniai, alerginiai žarnyno ir skrandžio sutrikimai;
-	jeigu yra žarnų nepraeinamumas;
-	jeigu yra sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas;
-	jeigu yra organinės kilmės tulžies takų nepraeinamumas;
-	jeigu yra pūlingas tulžies pūslės uždegimas.

Specialių atsargumo priemonių reikia
Jei atsiranda kepenų ir (arba) inkstų nepakankamumo simptomų, medikamento vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

Kitų vaistų vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Morfinas silpnina himekromono poveikį. Jei kartu su himekromonu vartojama metoklopramido, abiejų preparatų poveikis silpnėja.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis		
Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku. 
Nėščioms moterims preparato galima vartoti tik būtiniausiu atveju.
Žindyvėms preparato galima vartoti tik būtiniausiu atveju.

Odeston sudėtyje yra natrio
Šio vaisto vienoje tabletėje  yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės..

3.	Kaip vartoti ODESTON  

ODESTON vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugę žmonės ir paaugliai vyresni nei 15 metų
Paprastai 3 kartus per dieną prieš valgį reikia gerti po 2 tabletes. 
Jei būklė sunki, reikia kreiptis į gydytoją.

12 – 15 metų paaugliai
Gerti prieš valgį po 1 tabletę 3 kartus per dieną.


4.	Galimas šalutinis poveikis 

ODESTON, kaip ir kiti vaistai gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Paprastai medikamentas toleruojamas gerai. 
Nepageidaujamas poveikis pateiktas, remiantis sutrikimų dažnio apibūdinimu, kuris nurodytas toliau.
	Labai dažni
	Pasireiškia daugiau, kaip 1 iš 10 pacientų

	Dažni
	Pasireiškia mažiau, kaip 1 iš 10 pacientų

	Nedažni
	Pasireiškia mažiau, kaip 1 iš 100 pacientų

	Reti
	Pasireiškia mažiau, kaip 1 iš 1000 pacientų

	Labai reti 
	Pasireiškia mažiau, kaip 1 iš 10000 pacientų, dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis)



Nervų sistemos sutrikimai
Reti
Retais atvejais atsiranda galvos skausmas

Virškinimo trakto sutrikimai
Reti
Kai kuriems pacientams gali prasidėti viduriavimas, atsirasti sunkumo ar pilnumo pojūtis pilve. 

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.  


5.	Kaip laikyti ODESTON 

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės. 
Ant dėžutės ir tablečių talpyklės po „Tinka iki“  nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.
Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.



6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

ODESTON 200 mg tabletės sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra himekromonas. Vienoje tabletėje yra 200 mg himekromono.
-	Pagalbinės medžiagos yra bulvių krakmolas, želatina, magnio stearatas, natrio laurilsulfatas.

ODESTON išvaizda ir kiekis pakuotėje

Tabletės yra plokščios, apvalios, baltos arba gelsvos, vienoje jų pusėje įspausta raidė „Ch“.

Tabletės supakuotos į PVC / aliuminio folijos lizdines plokšteles arba polietileno talpyklę kartoninėje dėžutėje su pakuotės lapeliu.
Pakuotėje yra 50 tablečių.

Registruotojas ir gamintojas

Registravimo liudijimo turėtojas
Adamed Pharma S.A.
Pieńków, M. Adamkiewicza st. no. 6A
05-152 Czosnów
Lenkija


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

UAB „Polsana“ 
Konstitucijos pr 123A
LT-08105 Vilnius
Tel. + 370 27 23 872


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2021-02-26.


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