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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rilmenidine Teva 1 mg tabletės 


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje tabletėje yra 1 mg rilmenidino, rilmenidino divandenilio fosfato pavidalu.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje. 


3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.
Tabletės yra baltos, apvalios, abipus išgaubtos.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA
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Pirminės arterinės hipertenzijos gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji
Rekomenduojama paros dozė yra viena tabletė. Ji geriama vieną kartą per parą iš ryto.
Jeigu po mėnesio gydymo kraujospūdis sumažėja nepakankamai, dozę galima padidinti ir vartoti po vieną tabletę 2 kartus per parą (vieną tabletę iš ryto ir vieną vakare), pradėjus valgyti. 

Ypatingos pacientų grupės
Kadangi rilmenidinas toleruojamas gerai tiek klinikiniu, tiek biologiniu požiūriu, juo galima gydyti arterine hipertenzija sergančius senyvus žmones ir sergančiuosius cukriniu diabetu. 
Pacientams, kuriems nustatytas inkstų nepakankamumas, jeigu kreatinino klirensas yra didesnis negu 15 ml/min., dozės keisti nereikia. 
Gydymas turi būti tęsiamas neribotą laiką. 

Vaikų populiacija
Kadangi vartojimo saugumo ir veiksmingumo duomenų nepakanka, rilmenidino vartoti vaikams nerekomenduojama.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Sunki depresija.
Sunkus inkstų nepakankamumas (kreatinino klirensas yra mažesnis negu 15 ml/min.). 
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Specialūs įspėjimai
Negalima nutraukti vaistinio preparato vartojimo staiga, mažinti dozę palaipsniui.

Atsargumo priemonės
· Rilmenidinu, kaip ir kitais antihipertenziniais preparatais, gydomus ligonius, kuriems neseniai buvo kraujagyslių ligos komplikacijų (smegenų insultas, miokardo infarktas), būtina periodiškai tirti. 
· Kadangi yra rizika, jog rilmenidinas gali mažinti širdies susitraukimų dažnį ir sukelti bradikardiją, reikia atidžiai apsvarstyti, ar pradėjus juo gydyti pacientus, kuriems jau yra pasireiškusi bradikardija arba turinčius bradikardijos rizikos veiksnių (pvz., senyvus pacientus, pacientus, kuriems pasireiškia sinusinio mazgo silpnumo sindromas, atrioventrikulinė blokada, prieš pradedant gydymą yra pasireiškęs širdies nepakankamumas arba bet kuri būklė, kuriai esant, širdies susitraukimų dažnis yra palaikomas pernelyg didelio simpatinės nervų sistemos aktyvumo). Reikia stebėti tokių pacientų širdies susitraukimų dažnį, ypač per pirmąsias 4 gydymo savaites.

· Vartojant šio vaistinio preparato, alkoholio gerti nerekomenduojama (žr. 4.5 skyrių). 

· Esant širdies nepakankamumui rilmenidino nerekomenduojama derinti su beta adrenoblokatoriais (žr. 4.5 skyrių).

· Dėl galimos ortostatinės hipotenzijos senyvus pacientus reikia įspėti dėl padidėjusios griuvimų rizikos.

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


4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu vartoti nerekomenduojama (žr. 4.4 skyrių)

Alkoholis (gėrimas arba papildas)
Alkoholis, sustiprina šio vaistinio preparato slopinamąjį poveikį. Reaktyvumo sumažėjimas gali sukelti pavojų vairuojant ir valdant mechanizmus. Reikia vengti kartu vartoti alkoholinius gėrimus ir sudėtyje alkoholio turinčius vaistinius preparatus.

Beta adrenoblokatoriai širdies nepakankamumui gydyti
Centrinio poveikio antihipertenzinių vaistų sukeltas centrinio pobūdžio simpatinio tonuso sumažėjimas ir kraujagysles plečiantis poveikis gali būti žalingas tais atvejais, kai pacientai vartoja beta adrenoblokatorius ir vazodilatatorius.

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

Kartu vartojant reikalinga ypatinga priežiūra

Beta adrenoblokatoriai (išskyrus esmololį)
Staiga nutraukus gydymą centrinio poveikio antihipertenziniais vaistiniais preparatais reikšmingai padidėja kraujospūdis.
Reikia vengti staiga nutraukti centrinio poveikio antihipertenzinius vaistus. Reikia kontroliuoti paciento sveikatos būklę.

Deriniai, į kuriuos reikėtų atkreipti dėmesį

Alfa adrenoblokatoriai urologinių sutrikimų gydymui (alfuzosinas, doksazosinas, prazosinas, tamsulosinas, terazosinas)
Padidėjęs antihipertenzinis poveikis. Padidėjusi ortostatinės hipotenzijos rizika.

Antihipertenzinio poveikio alfa adrenoblokatoriai
Padidėjęs antihipertenzinis poveikis. Padidėjusi  ortostatinės hipotenzijos rizika.

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

Nitratams panašūs preparatai
Padidėjęs hipotenzijos, iš dalies ortostatinės, pavojus.

Ortostatinę hipotenziją galintys sukelti vaistiniai preparatai
Padidėjusi ortostatinės hipotenzijos rizika.
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Nėštumas
Apie rilmenidino vartojimą nėščiosioms duomenų nėra arba jų apimtis ribota (mažiau kaip 300 nėštumų baigčių).
Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių).
Atsargumo dėlei rekomenduojama vengti vartoti rilmenidino nėštumo laikotarpiu.

Žindymo laikotarpis
Nežinoma, ar rilmenidino arba jo metabolitų išsiskiria į žindyvės pieną. 
Tiriant gyvūnus gauti farmakodinaminiai arba toksikologiniai duomenys, kad rilmenidinas arba jo metabolitai išsiskiria į pieną.
Negalima paneigti rizikos neujagimiui arba kūdikiui.
Rilmenidino žindymo metu vartoti negalima. 

Vaisingumas
Reprodukcijos tyrimų su žiurkėmis metu nustatyta, kad rilmenidinas vaisingumui įtakos nedaro (žr. 5.3 skyrių).
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Specifinių tyrimų apie poveikį vairavimui ir mechanizmų valdymui neatlikta.
Tačiau įvertinus tai, kad mieguistumas yra dažna nepageidaujamo poveikio reakcija, pacientus reikia įspėti dėl gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

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 po 2 mg rilmenidino per parą, palyginti su klonidino 0,15–0,30 mg per parą doze, arba su alfa metildopa 500–1000 mg per parą doze, nustatyta, kad nepageidaujamo poveikio dažnumas buvo reikšmingai mažesnis, negu vartojant klonidiną arba alfa metildopa.

Nepageidaujamas poveikis pateikiamas 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) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasės
	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis

	Psichikos sutrikimai
	Dažni
	Baimės pojūtis
depresija, 
nemiga

	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažni
	Mieguistumas,
galvos skausmas, 
galvos svaigimas

	Širdies sutrikimai
	Dažni
	Palpitacijos (juntamas stiprus širdies plakimas)

	
	Dažnis nežinomas
	Bradikardija

	Kraujagyslių sutrikimai
	Dažni
	Šaltos galūnės

	
	Nedažni
	Karščio samplūdis, ortostatinė hipotenzija

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažni
	Viršutinės pilvo dalies skausmas, burnos džiūvimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas

	
	Nedažni
	Pykinimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Dažni
	Niežėjimas, išbėrimas

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Dažni
	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 ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais..

4.9	Perdozavimas


Simptomai
Duomenys apie išgertą žymų kiekį riboti. Nuspėjami perdozavimo simptomai tokiais atvejais gali būti hipotenzija ir budrumo sutrikimai. 
Gydymas
Gydymas turi būti simptominis. Apsinuodijusiam pacientui rekomenduojama išplauti skrandį ir, esant stipriai hipotenzijai, skirti vartoti simpatomimetikų. Dializuojant pacientą rilmenidinas pasišalina blogai.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS
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Farmakoterapinė grupė – antihipertenziniai, centrinio poveikio antiadrenerginiai vaistai, imidazolino receptorių agonistai, ATC kodas – C02AC06.

Veikimo mechanizmas
Rilmenidinas yra antihipertenziniu poveikiu pasižymintis oksazolino junginys, veikiantis galvos smegenų ir periferinius vazomotorinius centrus. Jis selektyviau veikia imidazolino receptorius negu alfa-2 adrenerginius receptorius ir tokiu būdu skiriasi nuo kitų žinomų alfa-2 agonistų.

Rilmenidinas sukelia nuo dozės priklausomą kraujospūdžio mažėjimą žiurkėms, kurių arterinė hipertenzija sąlygota genetiškai. Rilmenidino poveikis nesusijęs su centrinio pobūdžio neurofarmakologiniu poveikiu gyvūnams, kuris būdingas alfa2 agonistams, išskyrus tuos atvejus, kai jo duodama didesnėmis negu antihipertenzinėmis dozėmis.Ypač mažiau ženklus yra centrinis sedacinis poveikis.

Farmakodinaminis poveikis
Šis antihipertenzinio aktyvumo ir neurofarmakologinio poveikio atskyrimas patvirtintas ir žmonėms.
Rilmenidinas sukelia nuo dozės priklausomą sistolinio ir diastolinio kraujospūdžio mažėjimą gulinčiam ir stovinčiam pacientui. 

Dvigubai aklu būdu atliktų klinikinių tyrimų metu, kai referentinio preparato poveikis buvo lygintas su placebo sukeliamu poveikiu, terapinės  dozės (1 mg dozė kartą per parą arba 2 mg dozė, padalyta į dalis) rilmenidinas sukėlė antihipertenzinį poveikį lengva arba vidutinio sunkumo arterine hipertenzija sergantiems pacientams. 

Viena dozė veikia 24 valandas, fizinio krūvio metu sukeltas poveikis išsilaiko. Šie rezultatai patvirtinti ir ilgalaikių tyrimų metu, nesusidarant vaisto toleravimo reiškinių.

Dvigubai aklu būdu atliktų kontrolinių klinikinių tyrimų metu, kai rilmenidino poveikis buvo lyginamas su placebo, vartojant 1 mg dozę per parą nustatyta, kad rilmenidinas neturi įtakos budrumo mėginiams. Nepageidaujamo poveikio reiškinių (mieguistumas, burnos džiūvimas, vidurių užkietėjimas) dažnumas nesiskyrė nuo dažnumo vartojančiųjų placebą tarpe.

Atliekant dvigubai aklus klinikinius tyrimus, kurių metu buvo vartojama 2 mg per parą dozė, palyginant rilmenidino poveikį su atitinkančia referentinio  kraujospūdį mažinančio alfa2 agonisto doze nustatyta, kad nepageidaujamo poveikio dažnumas ir sunkumas vartojant rilmenidiną yra reikšmingai mažesnis.

Terapinė rilmenidino dozė įtakos širdies funkcijai nedaro, vandens ir natrio kaupimosi organizme nesukelia, medžiagų pusiausvyros organizme netrikdo:
pavartoto rilmenidino reikšmingas antihipertenzinis poveikis išsilaiko 24 valandas. Vaistas mažina bendrą periferinių kraujagyslių pasipriešinimą, tačiau širdies išstumiamo kraujo tūriui įtakos nedaro. Kontraktilumo parametrų ir širdies elektrofiziologinių duomenų vaistas nekeičia;
vartojant rilmenidino, ortostatinė reakcija ( ypač senyvų žmonių), nesutrinka; nesutrikdomas nuo fizinio krūvio priklausomas fiziologinis širdies ritmo padidėjimas;
inkstų kraujotakos, glomerulų filtracijos greičio ar filtracijos frakcijos rilmenidinas nekeičia, jis neturi įtakos inkstų funkcijai;
Ligonių, 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 vienkartinę 1 mg rilmenidino dozę, didžiausia (3,5 ng/ml) koncentracija kraujo plazmoje atsiranda po 1,5-2 val. 
Absorbcija yra visiška: absoliutus biologinis prieinamumas yra 100 %, pirmo prasiskverbimo per kepenis metu vaistas nemetabolizuojamas.
Absorbcija yra pastovi: atskirų žmonių organizme absorbcijos skirtumai neryškūs, kartu vartojamas maistas biologiniam prieinamumui įtakos nedaro, vartojant rekomenduojamas dozes absorbcijos variacijų nėra. 

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

Biotransformacija
Organizme metabolizuojama labai maža rilmenidino dalis. Metabolitų, atsirandančių hidrolizuojant arba oksiduojant oksazolino žiedą, su šlapimu išsiskiria tik pėdsakai. Šie metabolitai neturi alfa2 agonistų aktyvumo.

Eliminacija
Rilmenidinas iš organizmo pašalinamas daugiausiai pro inkstus: 65 % dozės išsiskiria nepakitusio vaisto pavidalu. 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, reikšmingas antihipertenzinis poveikis po išgertos dozės išlieka 24 valandas, kai arterine hipertenzija sergantieji pacientai vartoja 1 mg kartą per parą dozę. 

Kartotinas vartojimas: pusiausvyrinė koncentracija nusistovi trečią gydymo parą; koncentracijos kraujo plazmoje tyrimais nustatyta, jog ji išlieka pastovi daugiau kaip 10 dienų. 

Arterine hipertenzija sergančių pacientų ilgalaikis stebėjimas (gydymas truko 2 metus), parodė, kad kraujo plazmoje rilmenidino koncentracija buvo pastovi.

Senyvi pacientai 
Senyvų pacientų (vyresnių kaip 70 metų) farmakokinetikos tyrimais nustatyta, kad rilmenidino pusinės eliminacijos laikas yra 12 val. 

Sutrikusi kepenų funkcija 
Rilmenidino pusinės eliminacijos laikas yra 11 val. 

Sutrikusi inkstų funkcija 
Kadangi rilmenidinas iš organizmo pašalinamas iš esmės tik pro inkstus, todėl, priklausomai nuo inkstų nepakankamumo laipsnio, jo eliminacija yra proporcingai sumažėjusi. Jeigu yra sunkus inkstų nepakankamumas (kreatinino klirensas yra mažesnis negu 15 ml/min.), pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 35 valandos. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastinių ikiklinikinių farmakologinių saugumo, toksinio kartotinių dozių, genotoksinio, kancerogeninio ir toksinio poveikio dauginimosi ir vystymosi funkcijai tyrimų duomenimis, specifinio pavojaus žmogui preparatas nekelia.
Nepageidaujamas poveikis perinataliniam ir postnataliniam vystymuisi (sumažėjęs gimimo svoris) stebėtas tik motinai vartojant toksines dozes.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA
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Mikrokristalinė celiuliozė
Krospovidonas B tipo
Mikronizuota stearino rūgštis
Mikronizuotas talkas
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
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Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
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Aliuminio/aliuminio: aliuminio folijos CFF (šalto formavimo folija)/aliuminio folijos, aptraukta karštu laku, lizdinė plokštelė.
Pakuotėje yra 28, 30, 56, 60, 90, 98 arba 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
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Specialių reikalavimų nėra.
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Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/10/2205/001 – N28
LT/1/10/2205/002 – N30
LT/1/10/2205/003 – N60
LT/1/10/2205/004 – N90
LT/1/10/2205/005 – N100
LT/1/10/2205/006 – N56
LT/1/10/2205/007 – N98
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Registravimo data 2010 m. lapkričio 4 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. vasario 8 d.


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

2025 m. lapkričio 12 d.

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

Delpharm Brétigny
Usine du Petit Paris
91220 Brétigny-sur-Orge
Prancūzija
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Receptinis vaistinis preparatas.
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INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rilmenidine Teva 1 mg tabletės 
Rilmenidinum


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
56 tabletės
60 tablečių
90 tablečių
98 tabletės
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

EXP
Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/10/2205/001 – N28
LT/1/10/2205/002 – N30
LT/1/10/2205/003 – N60
LT/1/10/2205/004 – N90
LT/1/10/2205/005 – N100
LT/1/10/2205/006 – N56
LT/1/10/2205/007 – N98


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot
Serija 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

rilmenidine teva


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: 
SN:
NN: 

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rilmenidine Teva 1 mg tabletės 
Rilmenidinum 


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Teva Pharma B.V.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP 


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Rilmenidine Teva 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 Rilmenidine Teva ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Rilmenidine Teva
3.	Kaip vartoti Rilmenidine Teva
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Rilmenidine Teva 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Farmakoterapinė grupė: antihipertenziniai vaistai (veikiantys centrinę nervų sistemą), ATC kodas C02AC06. 
Rilmenidine Teva vartojamas pirminei arterinei hipertenzijai (padidėjusio kraujospūdžio ligai) gydyti.
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Rilmenidine Teva vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
jeigu Jūs sergate sunkia depresija;
jeigu Jums nustatytas sunkus inkstų nepakankamumas.

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

Niekada nenutraukite vaisto vartojimo staigiai, 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 pavojų.
Vartojant šį vaistą gydytojas turi reguliariai tikrinti Jūsų sveikatą.

Vaikams ir paaugliams
Rilmenidine Teva negalima vartoti vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Rilmenidine Teva
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate žemiau išvardytus vaistus, nes jų derinys su Rilmenidine Teva nerekomenduojamas:
· beta adrenoblokatorius širdies nepakankamumui gydyti;
· natrio oksibatą (vartojamą narkolepsijai [miego priepuoliams] gydyti).

Pasakykite gydytojui, jei vartojate žemiau išvardytus vaistus, nes gali prireikti ypatingos priežiūros:
· beta adrenoblokatorius, išskyrus esmololį (vartojamą padidėjusiam kraujospūdžiui ir krūtinės anginai, sukeliančiai krūtinės skausmą, gydyti;
· triciklius antidepresantus (vartojamus depresijai gydyti).

Pasakykite gydytojui, jei vartojate žemiau išvardytus vaistus, nes į tokius derinius su Rilmenidine Teva turi būti atsižvelgta:
· alfa adrenoblokatorius urologinėms ligoms gydyti (alfuzosiną, doksazosiną, prazosiną, silodosiną, tamsulosiną, terazosiną);
· alfa adrenoblokatorius padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti;
· kitus raminančius vaistus, kurie vartojant kartu su Rilmenidine Teva gali trikdyti budrumą: morfino preparatus (skausmą malšinančius, kosulį slopinančius, vaistus pakaitinei terapijai), vaistus nerimui ir sutrikusiam miegui gydyti (benzodiazepinus, kitus negu benzodiazepinai raminamuosius, migdomuosius, psichinės veiklos sutrikimui gydyti vartojamus vaistus [neuroleptikus], barbitūratus), H1 antihistamininius vaistus (vartojamus alergijai ir alerginėms reakcijoms gydyti), vaistus depresijai gydyti (amitriptiliną, doksepiną, mianseriną, mirtazepiną, trimipraminą), kitus centrinio poveikio antihipertenzinius vaistus, baklofeną (vartojamus raumenų sąstingiui gydyti sergant išsėtine skleroze, talidomidą (vartojamą kai kurioms vėžio formoms gydyti);
· nitratams panašius vaistinius preparatus (vartojamus krūtinės anginos priepuoliams ir širdies nepakankamumui gydyti), kurie gali sukelti kraujospūdžio staigų sumažėjimą atsistojus;
· vaistus, kurie staiga atsistojus gali sukelti kraujospūdžio sumažėjimą.

Rilmenidine Teva vartojimas su maistu ir gėrimais
Vartojant šį vaistą reikia vengti gerti alkoholinių gėrimų.

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 vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.

Žindymo laikotarpis
Rilmenidine Teva žindymo laikotarpiu vartoti negalima. Nedelsiant pasakykite gydytojui, jeigu žindote kūdikį arba ketinate žindyti.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Atminkite, kad galimas mieguistumo pavojus, galintis trikdyti 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.

Dozavimas
Rekomenduojama dozė yra viena tabletė vieną kartą per parą, tabletę reikia išgerti iš ryto.

Jeigu vartojus vieną mėnesį pakankamo poveikio nėra, dozę galima didinti iki 2 tablečių per parą, šią dozę padalijus į dvi dalis (gerti po vieną tabletę iš ryto ir vakare), kai pradedama valgyti.

Vartojimo būdas
Vartoti per burną. Tabletes reikia nuryti nesukramtytas, užsigeriant stikline vandens.

Ką daryti pavartojus per didelę Rilmenidine Teva dozę?
Išgėrus per daug tablečių gali dar labiau sumažėti kraujospūdis ir sutrikti budrumas. Pavartojus per didelę dozę nedelsiant pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Pamiršus pavartoti Rilmenidine Teva
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Rilmenidine Teva
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 atsirado širdies plakimo suretėjimo (bradikardijos) simptomų, įskaitant galvos svaigimą, alpimą arba nuovargį, kreipkitės į savo gydytoją.

Stebėtas  toliau nurodytas šalutinis poveikis.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· nerimas, depresija, nemiga;
· mieguistumas, galvos skausmas, galvos svaigimas;
· palpitacijos (pernelyg greitas juntamas širdies plakimas);
· galūnių šalimas (rankų ir (arba) kojų);
· skrandžio skausmas, burnos džiūvimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas; 
· išbėrimas, niežulys;
· seksualiniai sutrikimai;
· silpnumas, nuovargis, patinimai (edema).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· karščio pylimas, kraujospūdžio sumažėjimas atsistojus;
· pykinimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (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. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. 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 dėžutės po „EXP/Tinka iki ” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 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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Rilmenidine Teva sudėtis
Veiklioji medžiaga yra rilmenidinas. Kiekvienoje tabletėje yra 1 mg rilmenidino, rilmenidino divandenilio fosfato pavidalu.
Pagalbinės medžiagos yra: mikrokristalinė celiuliozė, krospovidonas B tipo, mikronizuota stearino rūgštis, mikronizuotas talkas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas.

Rilmenidine Teva išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos, apvalios, abipus išgaubtos tabletės.

Rilmenidine Teva tiekiamas lizdinėmis plokštelėmis, kuriose yra 28, 30, 56, 60, 90, 98 arba 100 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas
Delpharm Brétigny
Usine du Petit Paris
91220 Brétigny-sur-Orge
Prancūzija

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

	UAB Teva Baltics
Molėtų pl. 5 
LT-08409 Vilnius
Tel.+370 5 266 02 03



Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Bulgarija: Рилменикс 1 mg таблетки; Čekijos Respublika: Rilmenidin Teva 1 mg tablety; Latvija: Rilmenidine Teva 1 mg tabletes; Prancūzija: Rilmenidine Teva 1 mg, comprimé; Rumunija:  Rilmenidina Teva 1mg, comprimate; Slovakija: Rilmenidin Teva 1 mg; Vengrija: Rilmenidin-Teva. 


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-11-12.


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