

























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Budenofalk 4 mg žvakutės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje žvakutėje yra 4 mg budezonido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Žvakutė

Baltos, torpedos formos žvakutės (maždaug 2 cm ilgio) lygiu paviršiumi.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lengvo ir vidutinio sunkumo ūminio opinio kolito, apėmusio tik tiesiąją žarną (opinio proktito), trumpalaikis gydymas suaugusiems pacientams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama paros dozė yra 4 mg budezonido 4 mg žvakutės pavidalu.

Vartojimo metodas

Vartoti tik į tiesiąją žarną.
Budenofalk 4 mg žvakutes reikia vartoti prieš miegą. Jei įmanoma, geriausiems rezultatams užtikrinti prieš vartojant Budenofalk 4 mg žvakutes reikia pasituštinti.

Gydymo trukmė

Gydymo trukmę nustatys gydytojas. Ligos paūmėjimas paprastai praeina po 6‑8 savaičių. Vartoti Budenofalk 4 mg žvakučių ilgiau nei šį laikotarpį negalima.
[bookmark: _Hlk138067690]
Ypatingos populiacijos

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Šiuo metu duomenų apie pacientus, kurių inkstų funkcija sutrikusi, nėra. Kadangi tik nedaug budezonido pašalinama per inkstus, pacientus, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo sutrikimas galima gydyti tomis pačiomis dozėmis kaip pacientus, kurių inkstų funkcija nėra sutrikusi.
Nors nėra tikėtina, kad pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, pakistų budezonido farmakokinetika, nesant išsamesnių duomenų, pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, šį vaistinį preparatą reikia skirti atsargiai.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Budenofalk 4 mg žvakučių vartojimas pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, neištirtas, todėl šiems pacientams šį vaistinį preparatą reikia skirti atsargiai (taip pat žr. 4.3, 4.4 ir 5.2 skyrius).

Senyviems pacientams (> 65 metų)
Dozės specialiai koreguoti nerekomenduojama. Tačiau Budenofalk 4 mg žvakučių vartojimo senyviems pacientams patirties nepakanka.

Vaikų populiacija
Budenofalk 4 mg žvakučių saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 metų neištirti. Duomenų nėra.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Kepenų cirozė.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientams, sergantiems tuberkulioze, hipertenzija, cukriniu diabetu, osteoporoze, peptine opa, glaukoma, katarakta, arba kurių artimi giminaičiai sirgo cukriniu diabetu ar glaukoma ar esant bet kuriai kitai būklei, kurios metu gali pasireikšti nepageidaujamas gliukokortikosteroidų poveikis, būtinas atsargumas.

Gali pasireikšti sisteminis gliukokortikosteroidų poveikis. Toks poveikis gali sukelti Kušingo sindromą, antinksčių veiklos slopinimą, kaulų mineralų tankio sumažėjimą, kataraktą, glaukomą ir įvairaus pobūdžio psichikos ar elgesio pokyčius (žr. 4.8 skyrių).

Infekcija
Uždegimo bei imuninės sistemos slopinimas didina imlumą infekcijai bei jos sukeltos ligos sunkumą. Būtina atsižvelgti į tai, kad gydant gliukokortikosteroidais gali pasunkėti bakterinė, grybelinė, amebinė ar virusinė infekcinė liga. Infekcinės ligos eiga dažnai gali būti netipinė, o sunkios infekcinės ligos, tokios kaip septicemija ar tuberkuliozė, gali tapti nepastebimos, todėl iki nustatant gali būti toli pažengusios.

Vėjaraupiai
Labai didelis atsargumas būtinas sergant vėjaraupiais, kadangi ši paprastai lengva liga pacientams, kurių imunitetas nusilpęs, gali būti mirtina. Anksčiau vėjaraupiais nesirgusiems pacientams reikia patarti vengti artimo kontakto su žmonėmis, kurie serga vėjaraupiais ar juostine pūsleline (herpes zoster), o po kontakto nedelsiant kreiptis į gydytoją. Jeigu pacientas yra vaikas, tėvams turi būti suteikta pirmiau minėta informacija. Pasyvi imunizacija varicella zoster imunoglobulinu (VZIG) reikalinga visiems kontaktą su sergančiaisiais turėjusiems neimunizuotiems žmonėms, kurie vartoja ar per paskutinius tris mėnesius vartojo sisteminio poveikio gliukokortikosteroidų; imunizuoti reikia per 10 dienų nuo kontakto su sergančiuoju vėjaraupiais. Diagnozavus vėjaraupius, būtina specialisto pagalba ir skubus gydymas. Gliukokortikosteroidų vartojimas neturi būti nutrauktas, o jų dozę gali tekti didinti.

Tymai
Po kontakto su sergančiuoju tymais, pacientams, kurių imuninės sistemos funkcija nusilpusi, kai tik įmanoma, būtina kuo greičiau suleisti normaliojo imunoglobulino.

Vakcinos
Ilgai gliukokortikosteroidų vartojančių pacientų negalima vakcinuoti gyvosiomis vakcinomis. Gali būti susilpnėjęs antikūnų atsakas į kitas vakcinas.

Pacientai, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Remiantis pacientų, sergančių vėlyvąja pirminio bilijinio cholangito (PBC) stadija, kai pasireiškia kepenų cirozė, gydymo patirtimi, visiems pacientams, kurių kepenų funkcija sunkiai sutrikusi, galimas sisteminio budezonido prieinamumo padidėjimas. Visgi pacientams, sergantiems kepenų liga be kepenų cirozės, geriamojo 9 mg budezonido paros dozė buvo saugi ir gerai toleruojama. Skiriant Budenofalk 4 mg žvakutes, pacientams, sergantiems kepenų ligomis be cirozės, arba tiems, kurių kepenų funkcija tik nežymiai sutrikusi, specialiai dozės koreguoti nereikia.

Pacientai, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Nors nėra tikėtina, kad pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, pakistų budezonido farmakokinetika, nesant išsamesnių duomenų, pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, šį vaistinį preparatą reikia skirti atsargiai.

Regėjimo sutrikimai
Vartojant sisteminio ir vietinio poveikio kortikosteroidus, nustatyti regėjimo sutrikimai. Jeigu pacientui pasireiškia tokie simptomai kaip miglotas matymas ar kiti regėjimo sutrikimai, reikia apsvarstyti, ar nereikia nusiųsti paciento oftalmologo konsultacijai, kad šis įvertintų galimas priežastis, nes tai gali būti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, tokios kaip centrinė serozinė chorioretinopatija (CSC), kurių atvejų buvo užregistruota pavartojus sisteminio ir vietinio poveikio kortikosteroidų.

Poveikis serologiniams tyrimams
Kadangi vartojant budezonido gali būti slopinama antinksčių funkcija, adrenokortikotropinio hormono (AKTH) stimuliavimo tyrimo, skirto hipofizės nepakankamumui diagnozuoti, rezultatai gali būti klaidingi (mažos vertės).

Senyvi pacientai (> 65 metų)
Reikia manyti, kad senyviems pacientams šalutinis poveikis gali pasireikšti dažniau. Todėl reikia atidžiai stebėti, ar senyviems pacientams nepasireiškia šalutinis poveikis.

Kita
Gliukokortikosteroidai gali slopinti pagumburio, hipofizės ir antinksčių ašies (PHA) funkciją, todėl gali mažėti organizmo reakcija į stresą. Tokiu atveju ligoniams, kuriems numatyta atlikti operaciją arba kuriems tikėtinas kitokių priežasčių sukeltas stresas ir antinksčių funkcijos slopinimas, rekomenduojama papildomai skirti sisteminio poveikio gliukokortikosteroidų.

Gydant Budenofalk 4 mg žvakutėmis, sisteminių steroidų kiekis kraujyje būna mažesnis negu vartojant įprastų geriamųjų gliukokortikosteroidų su sisteminio poveikio kortikoidais. Vietoj kitų gliukokortikosteroidų pradėjus vartoti šio vaistinio preparato, gali pasikartoti simptomai, susiję su sisteminių steroidų kiekio kraujyje pokyčiais.

Būtina vengti vaistinio preparato vartojimo kartu su ketokonazolu ar kitokiais CYP3A4 grupės fermentų inhibitoriais (žr. 4.5 skyrių).

Vartojant vaistinio preparato Budenofalk 4 mg žvakučių, gali būti teigiami dopingo mėginio rezultatai.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Farmakodinaminė sąveika

Širdį veikiantys glikozidai
Dėl kalio trūkumo gali stiprėti glikozidų poveikis, kuris yra galima ir žinoma gliukokortikoidų nepageidaujama reakcija.

Saluretikai
Kartu vartojant gliukokortikoidų, gali padidėti kalio išsiskyrimas ir pasunkėti hipokalemija.

Farmakokinetinė sąveika

Citochromas P450

CYP3A4 inhibitoriai
Tikėtina, kad, kartu taikomas gydymas CYP3A inhibitoriais, įskaitant vaistinius preparatus, kurių sudėtyje yra kobicistato, padidins sisteminio šalutinio poveikio riziką. Tokio derinio turi būti vengiama, išskyrus atvejus, kai jo teikiama nauda viršija padidėjusią kortikosteroidų sisteminio šalutinio poveikio riziką – tokiais atvejais pacientai turi būti stebimi dėl sisteminio kortikosteroidų šalutinio poveikio.
200 mg ketokonazolo dozė, geriama vieną kartą per parą, maždaug 6 kartus didina kartu vartojamo budezonido (vienkartinė 3 mg dozė) koncentraciją plazmoje. Ketokonazolo pavartojus praėjus 12 val. po budezonido vartojimo, pastarojo koncentracija padidėjo maždaug 3 kartus. Nesant pakankamai duomenų dozavimo rekomendacijų nustatymui, tokio derinio vartojimo reikia vengti.
Taip pat tikėtina, kad kiti stiprūs CYP3A4 inhibitoriai, įskaitant ritonavirą, itrakonazolą, klaritromiciną ir greipfrutų sultis, reikšmingai padidins budezonido koncentraciją plazmoje. Todėl jų vartojimo kartu su budezonidu reikia vengti.

CYP3A4 induktoriai
Junginiai arba vaistiniai preparatai, tokie kaip karbamazepinas ir rifampicinas, indukuojantys CYP3A4, gali mažinti ne tik sisteminę, bet ir vietinę budezonido ekspoziciją žarnų gleivinėje. Dėl to gali tekti koreguoti budezonido dozę.

CYP3A4 substratai
Junginiai ar vaistiniai preparatai, kuriuos metabolizuoja CYP3A4, gali konkuruoti su budezonidu. Jeigu CYP3A4 afinitetas konkurencinei medžiagai yra stipresnis, plazmoje gali padidėti budezonido koncentracija, o jeigu budezonidas stipriau prisijungia prie CYP3A4, plazmoje gali padidėti konkurencinės medžiagos koncentracija, todėl gali reikėti koreguoti ir (arba) mažinti to vaistinio preparato dozę.

Buvo pranešta, kad moterims, vartojusioms gliukokortikosteroidų kartu su estrogenais ar geriamaisiais kontraceptikais, padidėjo plazmos gliukokortikosteroidų koncentracija ir sustiprėjo jų poveikis, bet kartu vartojant mažų dozių geriamųjų sudėtinių kontraceptikų tokio poveikio nenustatyta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nėštumo metu Budenofalk 4 mg žvakučių vartojimo reikia vengti, nebent tai neabejotinai būtina. Duomenų apie nėštumo baigtis po geriamojo budezonido vartojimo yra mažai. Nors įkvepiamojo budezonido vartojimas daugelio nėštumų atveju nepageidaujamo poveikio nesukėlė, tikėtina, kad gydant Budenofalk 4 mg žvakutėmis didžiausia budezonido koncentracija plazmoje būtų didesnė nei pavartojus įkvepiamojo budezonido. Nustatyta, kad vaikingoms patelėms budezonidas, kaip ir kiti gliukokortikosteroidai, sukėlė vaisiaus vystymosi sutrikimų (žr. 5.3 skyrių). Tokio poveikio svarba žmogui nenustatyta.

Žindymas
Budezonido išsiskiria į motinos pieną (yra duomenų apie įkvepiamojo budezonido išsiskyrimą į motinos pieną). Tačiau terapinių dozių ribose skyrus Budenofalk 4 mg žvakučių, žindomam kūdikiui galimas tik nežymus poveikis. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti ir (arba) susilaikyti nuo gydymo budezonidu.

Vaisingumas
Duomenų apie budezonido poveikį žmogaus vaisingumui nėra. Tyrimais su gyvūnais gydymo budezonidu poveikio vaisingumui nenustatyta (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Budenofalk 4 mg žvakutės gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamos reakcijos, pastebėtos Budenofalk 4 mg žvakučių klinikinių tyrimų metu: 

	MedDRA organų sistemų klasė
	Labai dažnas
	Nedažnas

	Endokrininiai sutrikimai
	
	Antinksčių nepakankamumas

	Nervų sistemos sutrikimai
	
	Galvos skausmas

	Kraujagyslių sutrikimai
	
	Raudonis

	Virškinimo trakto sutrikimai
	
	Pilvo skausmas, pilvo pūtimas, pankreatitas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Išbėrimas

	Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
	
	Mėnesinių sutrikimas, nereguliarios mėnesinės

	Tyrimai
	Sumažėjusi kortizolio koncentracija
	



Vartojant Budenofalk 4 mg žvakučių, taip pat gali pasireikšti šios terapinės klasės vaistiniams preparatams (kortikosteroidams, budezonidui) būdingų nepageidaujamų reakcijų (dažnis nežinomas):

	MedDRA organų sistemų klasė
	Nepageidaujama reakcija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Infekcijos rizikos padidėjimas

	Endokrininiai sutrikimai
	Kušingo sindromas

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	Hipokalemija, hiperglikemija

	Psichikos sutrikimai
	Depresija, dirglumas, euforija, padidėjęs psichomotorinis aktyvumas, nerimas, agresija

	Akių sutrikimai
	Glaukoma, katarakta, miglotas matymas (taip pat žr. 4.4 skyrių)

	Kraujagyslių sutrikimai
	Trombozės rizikos padidėjimas, vaskulitas, hipertenzija 

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dispepsija, skrandžio ir dvylikapirštės žarnos opos, vidurių užkietėjimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Alerginė egzantema, petechijos, uždelstas žaizdų gijimas, kontaktinis dermatitas, ekchimozė

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	Mialgija, artralgija, raumenų silpnumas, raumenų trūkčiojimas, osteoporozė, osteonekrozė

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Bendras negalavimas, nuovargis



Šios nepageidaujamos reakcijos yra būdingos sisteminio poveikio gliukokortikosteroidams. Jų pasireiškimas priklauso nuo dozės, gydymo trukmės, kartu vartojamų ar anksčiau vartotų kitų gliukokortikosteroidų bei paciento individualaus jautrumo vaistiniam preparatui.

Dėl vietinio poveikio, Budenofalk 4 mg žvakučių sukeliamų sisteminių nepageidaujamų reakcijų rizika paprastai yra mažesnė, nei vartojant sisteminio poveikio gliukokortikosteroidus.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas 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, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Trumpalaikio perdozavimo atveju skubus medicininis gydymas nereikalingas. Specifinio priešnuodžio nėra. Tolesnis gydymas turi būti simptominis ir palaikomasis.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

[bookmark: _Hlk138067849]Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai nuo viduriavimo, žarnyne veikiantys priešuždegiminiai /  priešinfekciniai vaistiniai preparatai, vietinio poveikio kortikosteroidai, ATC kodas – A07EA06.

Veikimo mechanizmas
Tikslus budezonido veikimo mechanizmas gydant opinį kolitą ir (arba) proktitą nėra visiškai išaiškintas. Klinikinių farmakologinių tyrimų ir kontroliuojamų klinikinių tyrimų duomenys rodo, kad budezonido veikimas visų pirma susijęs su vietiniu poveikiu žarnynui. Budezonidas yra gliukokortikosteroidas, kuriam būdingas stiprus vietinis priešuždegiminis poveikis.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Atliekant atsitiktinių imčių, dvigubai koduotą, dvigubai maskuotą III fazės klinikinį tyrimą (BUS-4/UCA), buvo lyginamas gydymas į tiesiąją žarną Budenofalk 4 mg žvakutėmis (BUS grupė) ir Budenofalk 2 mg tiesiosios žarnos putomis (BUF grupė), gydant pacientus, kuriems yra lengvai arba vidutiniškai paūmėjęs opinis proktitas. Atsitiktinių imčių būdu (santykiu 1:1) buvo atrinkti 577 suaugę pacientai, kuriems buvo skiriama 4 mg budezonido kartą per parą žvakutės forma arba 2 mg budezonido kartą per parą tiesiosios žarnos putų forma aštuonias savaites. Sudėtinės pirminės vertinamosios veiksmingumo baigtys buvo klinikinė remisija (apibrėžiama kaip modifikuotos UC-DAI poskalės balai vertinant tuštinimosi dažnį = 0 arba 1 ir kraujavimą iš tiesiosios žarnos = 0) bei gleivinės gijimas (apibrėžiama kaip modifikuotos UC-DAI poskalės balas vertinant gleivinės išvaizdą = 0 arba 1). Atliekant analizę pagal protokolą (angl. per protocol analysis, PPS), 197 iš 250 pacientų (78,8 %), vartojančių BUS, ir 194 iš 261 paciento (74,3 %), vartojančio BUF, pasiekė klinikinę remisiją (visos analizės populiacija (ang. full analysis set, FAS): 211 iš 281 paciento (75,1 %) BUS grupėje ir 204 iš 290 pacientų (70,3 %) BUF grupėje. Pacientų, kuriems nustatytas gleivinės gijimas BUS grupėje buvo 81,2 % (PPS; 203 iš 250 pacientų), palyginti su 81,2 % (PPS; 212 iš 261 paciento) BUF grupėje (FAS: 214 iš 281 paciento (76,2 %) BUS grupėje, palyginti su 220 iš 290 pacientų (75,9 %) BUF grupėje).

Palyginti su pradiniu įvertinimu, kortizolio koncentracija ryte gydymo pabaigoje buvo statistiškai reikšmingai sumažėjusi abejose tyrimo BUS-4/UCA gydymo grupėse, didesnis sumažėjimas nustatytas 4 mg BUS grupėje nei 2 mg BUF grupėje. Šių duomenų klinikinė reikšmė neištirta.

Lyginant rytinį ir vakarinį žvakučių vartojimą, nustatytas reikšmingas skirtumas vakarinio vartojimo naudai (p = 0,03), teigiamo atsako į gydymą dažnio skirtumas vertinant gleivinės gijimą buvo 10,7 %.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
[bookmark: _Hlk138067876]Sveikiems tiriamiesiems pavartojus Budenofalk 4 mg žvakučių į tiesiąją žarną, nustatyta budezonido 0 val. delsos trukmės mediana, laikas iki didžiausios koncentracijos plazmoje susidarymo – 3,50 val. Vidutinė didžiausia koncentracija plazmoje (Cmax) buvo 2,39 ng/ml, plotas po koncentracijos plazmoje ir laiko kreive (AUC0-∞) buvo 17,0 val*ng/ml.
Sveikiems tiriamiesiems pakartotinai vartojus Budenofalk 4 mg žvakučių kartą per parą 6 dienas, kaupimosi nenustatyta; Cmax buvo 2,65 ng/ml, AUC vartojant kas 24 val. (AUC0-τ) buvo 15,4 val*ng/ml.

Pasiskirstymas
Budezonido pasiskirstymo tūris didelis (maždaug 3 l/kg). Jungimasis su kraujo plazmos baltymais – vidutiniškai nuo 85 iki 90 %.

Biotransformacija
Budezonidas didžia dalimi metabolizuojamas žarnų gleivinėje ir kepenyse. Gliukokortikosteroidinis jo metabolitų aktyvumas nedidelis. Gliukokortikosteroidinis pagrindinių metabolitų 6‑β‑hidroksibudezonido ir 16 ‑hidroksiprednizolono veiksmingumas sudaro mažiau kaip 1 % budezonido aktyvumo.

Eliminacija
[bookmark: _Hlk138067885]Sveikiems tiriamiesiems pavartojus į tiesiąją žarną budezonido pusinės eliminacijos laiko mediana yra 3,97 valandos. Budezonidui būdingas didelis, maždaug 80 l/val. klirenso greitis.
Mažiau kaip 1 % pavartotos dozės pašalinama nepakitusio budezonido forma per inkstus.

[bookmark: _Hlk113433328]Pavartojus budezonido į tiesiąją žarną, nustatytas su amžiumi susijęs eliminacijos greičio sumažėjimas.

Sutrikusi kepenų funkcija 
Reikšmingą budezonido dalį kepenyse metabolizuoja CYP3A4. Pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, sisteminė budezonido ekspozicija reikšmingai padidėja. Budenofalk 4 mg žvakučių tyrimai nebuvo atlikti su pacientais, kurių kepenų funkcija sutrikusi.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūmaus, poūmio ir lėtinio toksiškumo ikiklinikinių tyrimų duomenimis, budezonidas sukelia užkrūčio liaukos ir antinksčių žievės atrofiją bei limfocitų kiekio sumažėjimą.

Tyrimais in vitro ir in vivo mutageninio budezonido poveikio nenustatyta.

Lėtinio toksiškumo tyrimų su žiurkėmis duomenimis, kepenyse šiek tiek dažniau atsiranda bazofilinių židinių. Kancerogeniškumo tyrimų metu dažniau atsirasdavo pirminių kepenų ląstelių auglių, astrocitomų (žiurkių patinams) bei pieno liaukų navikų (žiurkių patelėms). Manoma, kad minėtų auglių atsiranda dėl specifinio vaistinio preparato poveikio steroidų receptoriams, padidėjusio metabolinio kepenų apkrovimo bei anabolinio poveikio kepenyse. Atitinkamų pokyčių nustatyta ir kitų gliukokortikosteroidų tyrimų su žiurkėmis metu, todėl jie atspindi visos vaistinių preparatų grupės poveikį šiai rūšiai.

[bookmark: _Hlk138067897]Budezonidas neturėjo poveikio žiurkių vaisingumui. Nustatyta, kad vaikingoms patelėms budezonidas, kaip ir kiti gliukokortikosteroidai, sukėlė vaisiaus žūtį ir vaisiaus vystymosi sutrikimų (mažesnė vada, intrauterininio augimo sulėtėjimas ir skeleto anomalijos). Nustatyta, kad kai kurie gliukokortikoidai gyvūnams sukelia įskilą gomurį. Šių duomenų klinikinė reikšmė žmogui neištirta (žr. 4.6 skyrių).


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas
[bookmark: _Hlk138067903]Askorbilo palmitatas E 304(i)
Kietieji riebalai

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

[bookmark: _Hlk138067914]Baltos, nuplėšiamosios PVC/MTPE arba PVC/PVdC/MTPE dvisluoksnės juostelės.
Pakuotėse yra po 12, 30, 55 arba 60 žvakučių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
[bookmark: _Hlk149289216]79108 Freiburg im Breisgau
Vokietija
[bookmark: _Hlk138067932]Tel. +49 (0)761 1514-0
Faksas +49 (0)761 1514-321
El. paštas zentrale@drfalkpharma.de

8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/23/5264/001 – N12
LT/1/23/5264/002 – N30
LT/1/23/5264/003 – N60
LT/1/23/5264/004 – N55

9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. lapkričio 16 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. gegužės 22 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

RINKODAROS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI






A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg im Breisgau
Vokietija


B.	 TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.





























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS




INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Išorinė dėžutė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Budenofalk 4 mg žvakutės
budesonidum


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

Kiekvienoje žvakutėje yra 4 mg budezonido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Žvakutės

12 žvakučių
30 žvakučių
55 žvakučių
60 žvakučių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti į tiesiąją žarną.
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 MMMM/mm


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

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstr. 5
79108 Freiburg im Breisgau
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/23/5264/001 – N12
LT/1/23/5264/002 – N30
LT/1/23/5264/003 – N60
LT/1/23/5264/004 – N55



13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Budenofalk 4 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

Lizdinės plokštelės juostelė 




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Budenofalk 4 mg žvakutės
budesonidum


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Dr. Falk Pharma GmbH


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP MMMM/mm


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot


	5.	KITA



















































B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Hlk51013092]

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Budenofalk 4 mg žvakutės
budezonidas

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 Budenofalk 4 mg žvakutės ir kam jos vartojamos
2. Kas žinotina prieš vartojant Budenofalk 4 mg žvakutes
3. Kaip vartoti Budenofalk 4 mg žvakutes
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Budenofalk 4 mg žvakutes
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Budenofalk 4 mg žvakutės ir kam jos vartojamos

Budenofalk 4 mg žvakučių sudėtyje yra veikliosios medžiagos budezonido – vietiškai veikiančio steroido, vartojamo uždegiminei žarnyno ligai gydyti.

Budenofalk 4 mg žvakutės vartojamos suaugusiems pacientams uždegiminės tiesiosios žarnos ligos paūmėjimui (opiniam proktitui) gydyti.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Budenofalk 4 mg žvakutes

Budenofalk 4 mg žvakutes vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija budezonidui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate sunkia kepenų liga (kepenų ciroze).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Budenofalk 4 mg žvakutes, jeigu:
· sergate tuberkulioze;
· Jūsų kraujospūdis padidėjęs;
· sergate cukriniu diabetu ar ši liga nustatyta kam nors iš Jūsų šeimos narių;
· Jūsų kaulai trapūs (sergate osteoporoze);
· Jums yra skrandžio ar plonųjų žarnų pradinės dalies opa (peptinė opa);
· padidėjęs akies vidinis spaudimas (glaukoma) ar yra kitų akių sutrikimų, pvz., lęšio drumstis (katarakta), arba glaukoma yra nustatyta kam nors iš Jūsų šeimos narių;
· Jums yra kepenų veiklos sutrikimų;
· Jums yra inkstų veiklos sutrikimų.

Kitos atsargumo priemonės vartojant Budenofalk 4 mg žvakutes:
· Pasakykite savo gydytojui, jeigu sergate infekcine liga. Kai kurių infekcinių ligų simptomai gali būti netipiški arba mažiau išreikšti.
· Laikykitės atokiai nuo žmonių, sergančių vėjaraupiais ar juostine pūsleline (herpes zoster), jei anksčiau nesirgote šiomis ligomis. Jums šie susirgimai gali būti sunkūs. Jei turėjote kontaktą su sergančiuoju vėjaraupiais ar juostine pūsleline, nedelsdami apsilankykite pas gydytoją.
· Pasakykite gydytojui, jei dar nesirgote tymais.
· Jei žinote, kad Jus reikia skiepyti, pirmiausia pasitarkite su gydytoju.
· Jei žinote, kad Jus reikia operuoti, pasakykite gydytojui, kad vartojate Budenofalk 4 mg žvakutes.
· Jeigu pradėtumėte matyti lyg per miglą arba Jums pasireikštų kiti regėjimo sutrikimai, kreipkitės į savo gydytoją.

Budenofalk 4 mg žvakutės gali turėti poveikio gydytojo arba ligoninėje atliekamų tyrimų rezultatams. Prieš visus atliekamus tyrimus pasakykite savo gydytojui, kad vartojate Budenofalk 4 mg žvakutes.

Vartojant vaistinio preparato Budenofalk 4 mg žvakučių, gali būti teigiami dopingo mėginio rezultatai.

Senyvi pacientai
Reikia atidžiai stebėti, ar senyviems pacientams nepasireiškia šalutinis poveikis.

Vaikams ir paaugliams
Budenofalk 4 mg žvakučių negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 metų. Šio vaisto vartojimas jaunesniems kaip 18 metų pacientams dar neištirtas.

Kiti vaistai ir Budenofalk 4 mg žvakutės
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Ypač jei vartojate šių vaistų:
· širdies glikozidų, pvz., digoksino (vaisto, kuriuo gydomos širdies ligos);
· diuretikų (skysčių perteklių iš organizmo šalinantys vaistai);
· ketokonazolo ar itrakonazolo (vaistai, kuriais gydomos grybelių sukeltos infekcinės ligos);
· klaritromicino, antibiotiko, kuriuo gydomos infekcinės ligos;
· karbamazepino (vartojamo epilepsijos gydymui);
· rifampicino (vartojamo tuberkuliozės gydymui);
· estrogenų ar geriamųjų kontraceptikų.

Vartojant kai kuriuos vaistus, gali sustiprėti Budenofalk 4 mg žvakučių poveikis ir, jeigu Jūs vartojate tuos vaistus (įskaitant kai kuriuos vaistus nuo ŽIV, pvz., ritonavirą, kobicistatą), Jūsų gydytojas gali pageidauti atidžiai stebėti Jūsų būklę.

Budenofalk 4 mg žvakučių vartojimas su maistu ir gėrimais
Kol vartojate šio vaisto, neturėtumėte gerti greipfrutų sulčių, kadangi dėl to gali pakisti vaisto poveikis.

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.
[bookmark: _Hlk138776459]Nėštumo metu Budenofalk 4 mg žvakutes galite vartoti tiktai gydytojui nurodžius.

Nedidelis budezonido kiekis patenka į motinos pieną. Žindymo metu Budenofalk 4 mg žvakutes galite vartoti tiktai gydytojui nurodžius.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nemanoma, kad Budenofalk 4 mg žvakutės galėtų daryti poveikį gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.


3.	Kaip vartoti Budenofalk 4 mg žvakutes

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

Dozė
Rekomenduojama dozė yra viena 4 mg žvakutė per parą.

Vartojimo metodas
Vaisto galima vartoti tik į tiesiąją žarną, įkišus per išangę. NEGALIMA vartoti per burną.
Budenofalk 4 mg žvakutes reikia vartoti prieš miegą, kad įkišta žvakutė liktų vietoje kiek galima ilgiau.

Kaip įsikišti žvakutę

	· Jei įmanoma, žvakutę reikia įvesti pasituštinus.

	· Gerai nusiplaukite rankas.

	· Prieš pat vartodami, atsargiai išimkite žvakutę iš dvisluoksnės juostelės.
	[image: ]

	· Prieš įvesdami trumpai pašildykite žvakutę delnuose, kad būtų lengviau ją įsikišti.
	[image: ]

	· Laikykite žvakutę tarp nykščio ir rodomojo piršto.


· Atsigulkite ant šono patogioje padėtyje ir švelniai bei giliai įveskite žvakutę smailiąja puse į užpakalinę angą (išangę).
	[image: ]
[image: ]
[image: ]

	· Vėl gerai nusiplaukite rankas.



Gydymo trukmė
Kiek laiko reikės tęsti gydymą šiuo vaistu, nustatys gydytojas. Tai priklausys nuo Jūsų būklės. Uždegiminės žarnyno ligos paūmėjimas (opinis proktitas) paprastai praeina po 6‑8 savaičių.

Ką daryti pavartojus per didelę Budenofalk 4 mg žvakučių dozę
Jei atsitiktinai pavartojote per daug žvakučių, vartokite kitą dozę taip, kaip nurodyta. Nevartokite mažesnės dozės. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją, kad jis (ar ji) nutartų, ką daryti. Jei įmanoma, turėkite su savimi vaisto dėžutę ir šį pakuotės lapelį.

Pamiršus pavartoti Budenofalk 4 mg žvakutes
Jei praleidote vaisto dozę, tęskite gydymą nurodyta doze. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Budenofalk 4 mg žvakutes
Prieš nutraukdami vaisto vartojimą ar nusprendę pernelyg anksti baigti gydymą, pasitarkite su gydytoju. Net jei pasijutote geriau, vartokite vaisto tol, kol gydytojas nurodys baigti.

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Vartojant Budenofalk 4 mg žvakutes, nustatytas toliau išvardytas šalutinis poveikis.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· sumažėjęs hormono kortizolio kiekis kraujyje.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
· susilpnėjusi antinksčių (liaukučių greta inkstų) funkcija;
· galvos skausmas;
· raudonis;
· pilvo skausmas, pilvo pūtimas, sunkus pilvo skausmas dėl ūminio kasos uždegimo;
· išbėrimas;
· mėnesinių ciklo pakitimai, pvz., nereguliarios mėnesinės.

Toliau nurodytas nustatytas šalutinis poveikis yra būdingas vaistams panašiems į Budenofalk 4 mg žvakutes (kortikosteroidams), todėl taip pat gali pasireikšti vartojant šį vaistą. Šių reiškinių dažnis šiuo metu nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· infekcijos rizikos padidėjimas;
· Kušingo sindromas, kuris yra susijęs su per dideliu kortikosteroidų kiekiu ir sukelia veido apvalumą, kūno svorio padidėjimą, didelį cukraus kiekį kraujyje (hiperglikemiją), skysčių kaupimąsi audiniuose (pvz., patinusias kojas), sumažėjusį kalio kiekį kraujyje (hipokalemiją), nepageidaujamą moterų kūno plaukuotumą, impotenciją, odos strijas, aknę;
· nuotaikos pokyčiai, pvz., depresija, dirglumas arba euforija;
· neramumas su padidėjusiu fiziniu aktyvumu, nerimu, agresija;
· miglotas matymas;
· padidėjusi kraujo krešulių rizika, kraujagyslių uždegimas, aukštas kraujospūdis;
· dispepsija, opos skrandyje arba plonojoje žarnoje, vidurių užkietėjimas;
· alerginis odos išbėrimas, raudonos dėmės dėl odos kraujavimo, uždelstas žaizdų gijimas, odos reakcijos, pvz., kontaktinis dermatitas, kraujosruvos;
· raumenų ir sąnarių skausmas, raumenų silpnumas, raumenų trūkčiojimas;
· susilpnėję kaulai (osteoporozė), kaulų pažeidimas dėl prastos kraujotakos (osteonekrozė);
· nuovargis ir bendro negalavimo pojūtis.

Šie šalutiniai poveikiai yra būdingi steroidiniams vaistams. Jie gali pasireikšti priklausomai nuo Jūsų dozės, gydymo trukmės, ar anksčiau buvote ar esate gydomas kitais kortizono vaistais ir Jūsų individualaus jautrumo į juos.

Jeigu prieš pradedant vartoti Budenofalk 4 mg žvakutes, vartojote stipresnius kortizono vaistus, simptomai vėl gali pasireikšti, pakeitus vaistą. Jeigu vėl pasireikš simptomų, kreipkitės į gydytoją.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Budenofalk 4 mg žvakutes

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[bookmark: _Hlk50033224]Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ 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.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Budenofalk 4 mg žvakučių sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra budezonidas.
· Pagalbinės medžiagos yra askorbilo palmitatas E 304(i) ir kietieji riebalai.

Budenofalk 4 mg žvakučių išvaizda ir kiekis pakuotėje

Budenofalk 4 mg žvakutės yra baltos, torpedos formos žvakutės (maždaug 2 cm ilgio) lygiu paviršiumi.

Budenofalk 4 mg žvakutės tiekiamos pakuotėse, kuriose yra 12, 30, 55 arba 60 žvakučių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Dr. Falk Pharma GmbH
Leinenweberstrasse 5
79108 Freiburg im Breisgau
Vokietija
Tel. +49 (0)761/1514-0
Faksas +49 (0)761 1514-321
El. paštas zentrale@drfalkpharma.de

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

UAB Morfėjus
Žalgirio g. 93-42
LT-08218 Vilnius
Tel.: +370 5 2796328
El. paštas: info@morfejus.lt


Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

[bookmark: _Hlk138068418]Airija, Austrija, Belgija, Čekija, Danija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Nyderlandai, Norvegija, Portugalija, Rumunija, Slovakija, Slovėnija, Suomija, Švedija, Vengrija, Vokietija – Budenofalk
Kroatija, Kipras – Budosan
Graikija – Budenofalk procto
Italija – Intesticortproct
Prancūzija – Mikicort 
Ispanija – Intestifalk

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-05-22.

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