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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivero 1 mg tabletės


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

Kiekvienoje tabletėje yra 1 mg rilmenidino (rilmenidino divandenilio fosfato pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Tabletė.
Tabletės yra baltos, apvalios ir abipusiai išgaubtos. 
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Arterinės hipertenzijos gydymas.
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Dozavimas

Suaugusiesiems
Rekomenduojama paros dozė yra 1 tabletė, suvartojama vieną kartą per parą ryte.

Jeigu po mėnesio kraujospūdis sumažėja nepakankamai, dozę galima didinti iki 2 tablečių per parą ir vartoti po 1 tabletę 2 kartus per parą (vieną tabletę ryte ir vieną vakare), pradėjus valgyti.

Gydymas turi būti tęsiamas neribotą laiką. 

Senyviems ir diabetu sergantiems pacientams 
Kadangi rilmenidinas toleruojamos gerai, juo galima gydyti ir hipertenzija sergančius senyvus bei diabetu sergančius žmones.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Inkstų funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams, kurių kreatinino klirensas yra didesnis negu 15 ml/min., dozės keisti nereikia.

Vaikų populiacija
Kadangi duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nepakanka, šio vaistinio preparato vartoti vaikams nerekomenduojama.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
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· Padidėjęs jautrumas veikliajai ar bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Sunki depresija.
· Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas yra mažesnis negu 15 ml/min.).
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Nenutraukite gydymo staiga, bet palaipsniui mažinkite dozę.

Rilmenidinu, kaip ir kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, gydomiems pacientams, kuriems neseniai buvo kardiovaskulinių reiškinių (insultas, miokardo infarktas), būtina reguliari medicininė priežiūra.

Rilmenidinas gali sumažinti širdies susitraukimų dažnį ir sukelti bradikardiją, todėl reikia atidžiai aspvarstyti, ar pradėti gydyti pacientus,  kuriems jau yra bradikardija arba yra bradikardijos pasireiškimo rizikos veiksnių (pvz., pacientas yra senyvas, yra sinusinio mazgo silpnumo sindromas, atrioventrikulinė blokada, širdies nepakankamumas ar bet kokia kita būklė, kai širdies susitraukimų dažnis palaikomas esant labai padidėjusiam simpatinės nervų sistemos tonusui). Būtina stebėti tokių pacientų širdies susitraukimų dažnį, ypač per pirmąsias 4 gydymo savaites.

Vartojant vaistinį preparatą, alkoholio gerti nerekomenduojama (žr. 4.5 skyrių).

Nerekomenduojama vaistinio preparato vartoti kartu su beta blokatoriais, skiriamais širdies nepakankamumui gydyti (žr. 4.5 skyrių). 

Dėl ortostatinės hipotenzijos galimybės senyvus pacientus reikia perspėti dėl padidėjusios nukritimo rizikos.

Rilmenidino nerekomenduojama vartoti derinyje su natrio oksibatu (žr. 4.5 skyrių).

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

Vartoti kartu nerekomenduojama (žr. 4.4 skyrių)

Alkoholis
Raminamąjį šių medžiagų poveikį stiprina alkoholis. Dėl budrumo sumažėjimo gali tapti pavojinga vairuoti ir valdyti mechanizmus. Reikia vengti alkoholinių gėrimų bei vaistinių preparatų, kuriuose yra alkoholio, vartojimo.

Beta adrenoblokatoriai, jei jų vartojama širdies nepakankamumui gydyti 
Centrinis simpatinės nervų sistemos aktyvumo slopinimas ir centrinio poveikio antihipertenzinių vaistinių preparatų sukeliamas kraujagysles plečiantis poveikis gali būti žalingas tuo atveju, jei beta adrenoblokatoriais ir kraujagysles plečiančiais vaistiniais preparatais gydomas širdies nepakankamumas.

Natris (oksibatas)
Padidėjęs centrinio pobūdžio slopinimas. Sutrikęs budrumas gali tapti pavojingu transporto priemonių vairavimui ir mašinų valdymui.

Deriniai, kuriuos reikia vartoti laikantis atsargumo

Beta adrenoblokatoriai (išskyrus esmololį)
Jeigu staiga nutraukiamas gydymas centrinio poveikio antihipertenziniais vaistiniais preparatais, gali reikšmingai padidėti kraujospūdis. Reikėtų vengti staiga nutraukti centrinio poveikio antihipertenzinių vaistinių preparatų vartojimą. Būtina stebėti klinikinę paciento būklę.

Vaistiniai preparatai, kurių vartoti su rilmenidinu reikia atsargiai

Alfa adrenoblokatoriai urologinių sutrikimų gydymui (alfuzosinas, doksazosinas, prazosinas, silodosinas, tamsulosinas, terazosinas)
Didėja hipotenzijos rizika. Didėja ortostatinės hipotenzijos rizika.

Antihipertenzinio poveikio alfa adrenoblokatoriai
Didėja hipotenzijos rizika. Didėja ortostatinės hipotenzijos rizika.

Kiti raminamieji vaistiniai preparatai: morfino derivatai (analgetikai, vaistiniai preparatai nuo kosulio, vaistiniai preparatai pakaitinei terapijai), neuroleptikai, barbitūratai, benzodiazepinai, kitokie anksiolitikai nei benzodiazepinai (pavyzdžiui, meprobamatas), migdomieji, raminamieji antidepresantai (amitriptilinas, doksepinas, mianserinas, mirtazapinas, trimipraminas), slopinančio poveikio antihistamininiai H1 receptorių blokatoriai, centrinio poveikio antihipertenziniai vaistiniai preparatai, baklofenas ir talidomidas
Padidėjęs centrinio pobūdžio slopinimas. Poveikis dėmesio koncentracijai gali sukelti pavojų vairuojant ir valdant mechanizmus. 

Nitratų dariniai
Didėja hipotenzijos (ypač ortostatinės) rizika.

Ortostatinę hipotenziją galintys sukelti vaistiniai preparatai
Padidėjusi ortostatinės hipotenzijos rizika.
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Nėštumas
Duomenų apie rilmenidino vartojimą nėštumo metu nėra arba jų yra nedaug (duomenų yra mažiau kaip apie 300 nėštumų baigčių). Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių). Nėštumo metu rilmenidino geriau nevartoti.

Žindymas
Nežinoma, ar rilmenidino arba jo metabolitų išsiskiria į motinos pieną. Esami farmakodinamikos arba toksikologinių tyrimų su gyvūnais duomenys rodo, kad rilmenidino  arba jo metabolitų išsiskiria į gyvūnų pieną. Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti. Rilmenidino negalima vartoti žindymo metu. 

Vaisingumas
Reprodukcijos tyrimų su žiurkėmis metu nustatyta, kad rilmenidinas vaisingumui įtakos nedaro (žr. 5.3 skyrių).
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Specifinių poveikio vairavimui ir mechanizmų valdymui tyrimų neatlikta. 
Tačiau įvertinus tai, kad somnolencija yra dažna nepageidaujamo poveikio reakcija, pacientus reikia įspėti dėl gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.
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Saugumo duomenų santrauka
Vartojant 1 mg dozę vieną kartą per parą, kontroliuojamų klinikinių tyrimų metu nepageidaujamo poveikio dažnumas prilygo dažnumui, nustatytam vartojant placebo.
Palyginamųjų klinikinių tyrimų metu, vartojant 2 mg rilmenidino paros dozę, palyginti su klonidino 0,15–0,30 mg paros doze arba alfa metildopos 500–1000 mg paros doze, nustatyta, kad nepageidaujamo poveikio dažnumas vartojant rilmenidiną buvo reikšmingai mažesnis, negu būna vartojant klonidiną arba alfa metildopa.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje

Toliau išvardyto pranešto nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki ≤ 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki ≤ 1/1000), labai retas (< 1/10000), nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Psichikos sutrikimai
	Dažni
	Nerimas, depresija, nemiga

	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažni
	Somnolencija, galvos skausmas, svaigulys

	Širdies sutrikimai
	Dažni
	Palpitacijos

	
	Dažnis nežinomas
	Bradikardija

	Kraujagyslių sutrikimai
	Dažni
	Šaltos galūnės

	
	Nedažni
	Karščio pylimas, ortostatinė hipotenzija

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažni
	Gastralgija, burnos džiūvimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas

	
	Nedažni
	Pykinimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Dažni
	Niežėjimas, išbėrimas

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Dažni
	Raumenų mėšlungis

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	Dažni
	Lytinės funkcijos sutrikimas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažni
	Astenija, nuovargis, edema



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 ).
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Simptomai
Duomenų apie labai didelės rilmenidino dozės išgėrimą yra labai nedaug.
Simptomai, kurie galėtų pasireikšti šiuo atveju, yra reikšminga hipotenzija ir sutrikęs budrumas. 

Gydymas
Perdozavus rekomenduojamas simptominis gydymas. Apsinuodijusiam pacientui rekomenduojama išplauti skrandį, be to, esant reikšmingai hipotenzijai, galima skirti vartoti simpatomimetikų. Dialize rilmenidinas iš organizmo sunkiai pašalinamas.
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Farmakoterapinė grupė – antihipertenziniai vaistiniai preparatai, imidazolino receptorių agonistai, ATC kodas – C02AC06.

Veikimo mechanizmas
Rilmenidinas yra oksazolinas, sukeliantis antihipertenzinį poveikį. Vaistinis preparatas selektyviai veikia vazomotorinių centrų, esančių galvos smegenyse ir periferijoje, receptorius. Rilmenidinas yra labiau selektyvus imidazolino receptoriams nei smegenyse esantiems alfa 2 adrenerginiams receptoriams ir tuo skiriasi nuo referentinių alfa 2 agonistų.

Rilmenidinas sukelia nuo dozės priklausomą antihipertenzinį poveikį žiurkėms, kurioms yra su genetinėmis priežastimis susijusi hipertenzija. Rilmenidino vartojimas nesukelia centrinio neurofarmakologinio poveikio, kuris paprastai yra būdingas alfa 2 agonistams, nebent jei vartojama dozė, didesnė už dozę, gyvūnams sukeliančią antihipertenzinį poveikį. Centrinis raminamasis poveikis būna mažiau reikšmingas.

Farmakodinaminis poveikis
Tokia antihipertenzinio ir neurofarmakologinio poveikio disociacija patvirtinta tyrimų su žmonėmis metu.

Rilmenidinas sukelia nuo dozės priklausomą sistolinio ir diastolinio kraujospūdžio mažėjimą ir gulinčiam, ir stovinčiam pacientui. Kontrolinių tyrimų (poveikis lygintas su placebo sukeliamu), atliktų dvigubai aklu būdu, metu terapinė rilmenidino dozė (vartota po 1 mg kartą arba 2 kartus per parą) sukėlė antihipertenzinį poveikį lengva arba vidutinio sunkumo arterine hipertenzija sergantiems pacientams.

Viena dozė veikia 24 valandas, fizinių pratimų metu sukeltas poveikis išsilaiko. Šie rezultatai patvirtinti ir ilgalaikių tyrimų metu, nepasireiškiant vaistinio preparato toleravimui.

Dvigubai koduotų placebu kontroliuotų kartą per parą vartojamos 1 mg dozės tyrimų metu nustatyta, kad rilmenidinas neturi įtakos budrumo testų rezultatams, o nepageidaujamo poveikio (apsnūdimas, burnos džiūvimas, vidurių užkietėjimas) dažnis nesiskiria nuo būnančio vartojant placebo.

Dvigubai koduotų tyrimų metu vartota 2 mg rilmenidino paros dozė arba lyginamojo preparato alfa 2 agonisto (vartotos tokį patį antihipertenzinį poveikį sukeliančios dozės). Nustatyta, kad minėto nepageidaujamo poveikio dažnis rilmenidino vartojusių pacientų grupėje yra reikšmingai mažesnis.

· Terapinė rilmenidino dozė įtakos širdies funkcijai nedaro, druskų ir vandens kaupimosi organizme nesukelia, medžiagų pusiausvyros organizme netrikdo.
· Rilmenidino antihipertenzinis poveikis išsilaiko 24 valandas. Vaistinis preparatas mažina bendrą periferinių kraujagyslių pasipriešinimą, tačiau širdies išstumiamo kraujo tūriui įtakos nedaro. Elektrofiziologinių širdies susitraukimo parametrų vaistinis preparatas nekeičia.
· Ortostatinė adaptacija, ypač senyvų žmonių, bei nuo fizinio krūvio priklausomas fiziologinis širdies ritmo kitimas, nesutrinka.
· Rilmenidinas nesukelia jokių inkstų kraujotakos greičio, glomerulų filtracijos ar filtracijos frakcijos svyravimų bei nekeičia inkstų funkcijos.
· Pacientų, įskaitant ir pacientų, sergančių tiek nuo insulino priklausomu, tiek nuo jo nepriklausomu cukriniu diabetu, organizme gliukozės reguliavimo rilmenidinas neveikia, lipidų metabolizmo nekeičia.
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Absorbcija
Absorbcija yra greita. Išgėrus vieną 1 mg rilmenidino dozę, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 1,5 – 2 val. ir būna 3,5 ng/ml.
Absorbcija yra visiška. Absoliutus biologinis prieinamumas yra 100 %, pirmo prasiskverbimo per kepenis metu vaistinis preparatas nemetabolizuojamas.
Absorbcija yra pastovi. Atskirų žmonių organizme absorbcija beveik nesiskiria, maistas biologiniam prieinamumui įtakos nedaro, rekomenduojamų dozių rezorbcijos procentas nesiskiria.

Pasiskirstymas
Prie kraujo plazmos baltymų jungiasi mažiau negu 10 % rilmenidino. Pasiskirstymo tūris yra 5 l/kg.

Biotransformacija
Organizme metabolizuojama maža rilmenidino dozės dalis. Metabolitų, atsirandančių hidrolizuojant ir oksiduojant oksazolino žiedą, su šlapimu išsiskiria tik pėdsakai. Metabolitai alfa-2 adrenoreceptorių nestimuliuoja.

Eliminacija
Rilmenidinas iš organizmo pašalinamas daugiausiai pro inkstus: 65 % dozės išsiskiria nepakitusio vaistinio preparato pavidalu. Vaistinio preparato klirensas inkstuose sudaro du trečdalius bendro organizmo klirenso.
Pusinės eliminacijos laikas yra 8 val. Nuo dozės dydžio ar kartotinio vartojimo jis nepriklauso. Sukeliamo farmakologinio poveikio trukmė yra ilgesnė: 1 mg kartą per parą vartojantiems hipertenzija sergantiems pacientams pastebimas antihipertenzinis poveikis išlieka 24 valandas.

Kartotinas vartojimas
Pusiausvyrinė vaistinio preparato koncentracija nusistovi trečią gydymo parą. 10 parų trukusiais tyrimais nustatyta, jog koncentracija kraujo plazmoje išlieka pastovi.

Ilgalaikis vartojimas
Hipertenzija sergančių pacientų, kurie rilmenidinu buvo gydyti 2 metus, kraujo plazmoje vaistinio preparato koncentracija buvo pastovi.

Farmakokinetika senyvų žmonių organizme
Farmakokinetikos tyrimais nustatyta, jog 70 metų ir vyresnių senyvų pacientų organizme vaistinio preparato pusinės eliminacijos laikas yra 12 val.

Sutrikusi kepenų funkcija
Tokių žmonių organizme vaistinio preparato pusinės eliminacijos laikas yra 11 val.

Sutrikusi inkstų funkcija
Rilmenidinas iš organizmo pašalinamas daugiausiai pro inkstus, todėl žmonių, kurių inkstų funkcija sutrikusi, organizme jo eliminacija yra lėtesnė (proporcingai inkstų nepakankamumo sunkumui). Jeigu yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas yra mažesnis negu 15 ml/min.), pusinė eliminacija trunka maždaug 35 valandas.
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Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo ar mutageniškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Nepageidaujamas poveikis perinataliniam ir postnataliniam vystymuisi (sumažėjęs atsivedimo svoris) stebėtas tik skiriant patelei toksines dozes.
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Mikrokristalinė celiuliozė
Krospovidonas
Stearino rūgštis
Talkas
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

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

Duomenys nebūtini.
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2 metai.
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Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
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28, 30, 60, 90 ar 100 tablečių Al/Al lizdinėse plokštelėse.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
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Specialių reikalavimų nėra.
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Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolni Mėcholupy 
102 37 Praha 10
Čekija
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N28 – LT/1/10/2242/001
N30 – LT/1/10/2242/002
N60 – LT/1/10/2242/003
N90 – LT/1/10/2242/004
N100 – LT/1/10/2242/005


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2010 m. lapkričio 24 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. rugsėjo 7 d.
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2020 m. vasario 7 d.


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

























[bookmark: _Toc129243253][bookmark: _Toc129243128]II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

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

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



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

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

S.C. ZENTIVA S.A.
B-dul. Theodor Pallady nr. 50
sector 3, Bucuresti, cod 032266
Rumunija


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

Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rivero 1 mg tabletės
Rilmenidinas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje tabletėje yra 1 mg rilmenidino (rilmenidino divandenilio fosfato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tabletė

28 tabletės
30 tablečių
60 tablečių
90 tablečių
100 tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

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 (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]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

Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolni Mėcholupy 
102 37 Praha 10
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N28 – LT/1/10/2242/001
N30 – LT/1/10/2242/002
N60 – LT/1/10/2242/003
N90 – LT/1/10/2242/004
N100 – LT/1/10/2242/005


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

rivero 1 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




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Rivero 1 mg tabletės
Rilmenidinas


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Zentiva


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP {mm/MMMM}


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot


	5.	KITA
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Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Rivero 1 mg tabletės
Rilmenidinas

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


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

Rivero sudėtyje yra veikliosios medžiagos rilmenidino. Rivero 1 mg tabletės vartojamos hipertenzijai (aukšto kraujospūdžio ligai) gydyti.
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Rivero vartoti negalima:
· jeigu yra alergija  rilmenidinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· sergama sunkia depresija;
· yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.

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

Niekada staiga nenutraukite vaisto vartojimo. Jūsų gydytojas dozę sumažins palaipsniui.

Pasakykite gydytojui, jei neseniai Jūs sirgote širdies ir kraujagyslių liga (insultu, miokardo infarktu). Gydymą šiuo vaistu turi reguliariai įvertinti gydytojas.

Jeigu esate senyvo amžiaus, atsistojus kraujospūdis gali staiga sumažėti, tai sukelia griuvimo riziką.

Vaikams ir paaugliams
Rivero negalima vartoti vaikams ir paaugliams.

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

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate toliau išvardytų vaistų, nes jų derinys su Rivero nerekomenduojamas:
· beta adrenoblokatorių širdies nepakankamumui gydyti;
· natrio oksibatą (vartojamą narkolepsijai [miego priepuoliams] gydyti);

Pasakykite gydytojui, jei vartojate toliau išvardytų vaistų, nes gali prireikti ypatingos priežiūros:
· beta blokatorių (taikomi aukšto kraujospūdžio ligai ir krūtinės anginai (būklei, sukeliančiai skausmą krūtinės ląstoje), gydyti), išskyrus esmololį;
· triciklių antidepresantų (vartojami depresijai gydyti).

Pasakykite gydytojui, jog vartojate kuriuos nors iš toliau išvardytų vaistų, nes vartojant jų derinį su Rivero būtinas atsargumas:
· alfa blokatorių (vartojami urologinėms ligoms gydyti, pvz., alfuzosinas, doksazosinas, prazosinas, silodosinas, tamsulosinas, terazosinas);
· alfa blokatorių kraujospūdžiui mažinti;
· kitų raminamąjį poveikį sukeliančių vaistų, galinčių sutrikdyti budrumą, jeigu vartojami tuo pat metu, kaip ir Rivero: morfino dariniai (analgetikai, vaistai nuo kosulio ir pakaitiniam gydymui skiriami vaistai), vaistų, skirtų nerimui ir miego sutrikimams gydyti (benzodiazepinai, ne benzodiazepininiai anksiolitikai, migdomieji, neuroleptikai, barbitūratai), H1 antihistamininių vaistų (vartojami alergijai ir alerginėms reakcijoms gydyti), vaistų, skirtų depresijai gydyti (amitriptilinas, doksepinas, mianserinas, mirtazapinas, trimipraminas), kitų centrinio poveikio kraujospūdį mažinančiųs vaistų, baklofeno (vartojamas raumenų sustingimui, pasireiškiančiam sergant tokiomis ligomis kaip išsėtinė sklerozė, gydyti), talidomido (vartojamas tam tikroms vėžio rūšims gydyti);
· nitratų darinių ir susijusių vaistų (vartojami krūtinės anginos priepuoliams ir širdies nepakankamumui gydyti), kurie gali sukelti kraujospūdžio sumažėjimą atsistojus;
· vaistų, kurie atsistojus gali sukelti kraujospūdžio sumažėjimą.

Rivero vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Gydymo metu reikia vengti gerti alkoholio.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Nėštumo laikotarpiu šio vaisto vartoti nerekomenduojama.

Žindymo laikotarpis
Šio vaisto žindymo laikotarpiu vartoti negalima. Nedelsdama pasakykite gydytojui, jeigu žindote kūdikį arba ketinate žindyti.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Gali pasireikšti mieguistumas, o tai gali trikdyti gebėjimą vairuoti arba valdyti mechanizmus.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama paros dozė yra 1 tabletė, vartojama ryte.

Jeigu per mėnesį pakankamo terapinio poveikio vaistas nesukelia, dozę galima didinti ir vartoti po 2 tabletes per parą (vieną tabletę ryte, kitą vakare), pradėjus valgyti.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Šio vaisto vartoti vaikams nerekomenduojama.

Ką daryti pavartojus per didelę Rivero dozę?
Išgėrus per daug tablečių gali dar labiau sumažėti kraujospūdis ir pablogėti budrumas. Nedelsdami kreikitės į gydytoją arba vaistininką.

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

Nustojus vartoti Rivero
Nenutraukite vartoti vaisto staiga, Jūsų gydytojas dozę sumažins palaipsniui.

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

Jeigu atsiranda reto širdies plakimo (bradikardijos) simptomų, įskaitant svaigulį, alpulį ar nuovargį, kreipkitės į gydytoją.

Pastebėtas toliau išvardytas šalutinis poveikis.

Dažnas (gali pasireikšti ne dažniau kaip 1 iš 10 žmonių):
· nerimas, depresija, nemiga;
· mieguistumas, galvos skausmas, galvos svaigimas;
· palpitacijos (širdies plakimo pojūtis);
· galūnių (plaštakų ir (arba) pėdų) šalimas;
· skrandžio skausmas, burnos džiūvimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas; 
· odos išbėrimas, niežulys;
· raumenų mėšlungis;
· lytinės veiklos sutrikimai;
· silpnumas, nuovargis, patinimai (edema).

Nedažnas (gali pasireikšti ne dažniau kaip 1 iš 100 žmonių):
· karščio pylimas, kraujospūdžio sumažėjimas atsistojus;
· pykinimas.

Dažnis nežinomas (dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· retas širdies pulsas (bradikardija). 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje 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), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.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.
Ant pakuotės po  „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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Rivero sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra rilmenidinas. Kiekvienoje tabletėje yra 1 mg rilmenidino (rilmenidino divandenilio fosfato pavidalu).
· Pagalbinės medžiagos yra mikrokristalinė celiuliozė, krospovidonas, stearino rūgštis, talkas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas.

Rivero išvaizda ir kiekis pakuotėje
Apvalios, abipus išgaubtos, baltos tabletės.
Pakuotėje yra 28, 30, 60, 90 ar 100 tablečių lizdinėse plokštelėse.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolni Mėcholupy 
102 37 Praha 10
Čekija

Gamintojas
S.C. Zentiva S.A.
B-dul. Theodor Pallady nr. 50
sector 3, Bucuresti, cod 032266
Rumunija

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Lietuva
	Rivero 1 mg tabletės

	Prancūzija
	Rilmenidine Zentiva 1 mg, comprimé

	Slovakija
	Rilmex 1 mg, tablety



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2023-07-05.

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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