
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Ostorep 100 mg plėvele dengtos tabletės
aceklofenakas

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, vaistininką arba slaugytoją.
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, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

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


1.	Kas yra Ostorep ir kam jis vartojamas 

Ostorep sudėtyje yra aceklofenako, kuris priklauso vaistų, vadinamų nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU) ir vaistais nuo reumato, grupei.
Ostorep Jums paskirtas ūminiu uždegimu ir skausmu pasireiškiančioms būklėms gydyti, pvz., juosmens skausmui (lumbagui), dantų skausmui, skausmingoms mėnesinėms arba sąnarių skausmui malšinti.

Ostorep vartojamas lėtinėms sąnarių ligoms, pasireiškiančioms skausmu ir uždegimu, gydyti, pvz., sąnarių uždegimui (osteoartritui), reumatoidiniam artritui (reumatinės kilmės sąnarių uždegimui), ankiloziniam spondilitui (artritui, kuris pažeidžia vieną ar daugiau tarpslankstelinių sąnarių ir sukelia nenormalų sąnario judrumą ar kaulų suaugimą dėl sąnario audinių tvirtėjimo) arba kitoms skausmingoms raumenų ir skeleto sistemos ligoms (pvz., peties sąnario periartritui ir su sąnariais nesusijusiomis reumatinėmis ligomis).


2. Kas žinotina prieš vartojant Ostorep

Ostorep vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija aceklofenakui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu pavartojus acetilsalicilo rūgšties arba kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo Jums buvo pasireiškusi astma, dusulys, ūminė sloga, odos išbėrimas arba kitokia alerginė reakcija;
· jeigu sergate arba anksčiau sirgote skrandžio arba dvylikapirštės žarnos opa, įtariama, kad ja sergate, arba kraujavimu iš virškinimo trakto (vėmėte krauju arba tuštinotės kraujingomis ar juodomis deguto spalvos išmatomis) arba yra kitoks aktyvus kraujavimas;
· jeigu sergate kraujo krešėjimo sutrikimais (dėl jų padidėja kraujavimo rizika);
· jeigu sergate sunkiomis kepenų arba inkstų ligomis;
· jeigu sergate širdies liga ir (arba) galvos smegenų kraujagyslių liga, pavyzdžiui, esate patyręs (-usi) širdies priepuolį, insultą, „mini insultą“ (praeinantį smegenų išemijos priepuolį, PSIP), Jums buvo nustatytas širdies arba galvos smegenų kraujagyslių užsikimšimas arba buvo atlikta operacija joms atkimšti ar apeinamajai kraujotakai (šuntavimui) suformuoti;
· jeigu Jums yra arba anksčiau buvo sutrikusi kraujotaka (periferinių arterijų liga);
· jeigu esate paskutiniuosius 3 nėštumo mėnesius nėščia. Pirmuosius 6 nėštumo mėnesius aceklofenako vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus ir tik gydytojui nurodžius.



Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Ostorep:
· jeigu anksčiau sirgote skrandžio arba dvylikapirštės žarnos opa arba sergate uždegimine žarnyno liga (opiniu kolitu arba Krono (Crohn) liga);
· jeigu Jums yra kraujo krešėjimo sutrikimų; 
· jeigu sergate lengva arba vidutinio sunkumo kepenų ar inkstų liga arba dėl kitų priežasčių Jūsų organizme linkęs kauptis skystis;
· jeigu Jums yra arba anksčiau buvo kraujavimas į galvos smegenis;
· jeigu sergate kraujo liga (ji gali pasunkėti); 
· jeigu sergate jungiamojo audinio liga, vadinama sistemine raudonąja vilklige (SRV);
· jeigu sergate arba anksčiau sirgote bronchine astma;
· jeigu sergate medžiagų apykaitos liga, vadinama porfirija;
· jeigu sveikstate po didelės apimties operacijos;
· jeigu rūkote;
· jeigu sergate cukriniu diabetu;
· jeigu sergate išemine širdies liga, Jums buvo susidaręs kraujo krešulys, sergate padidėjusio kraujospūdžio liga, yra padidėjusi cholesterolio arba trigliceridų koncentracija kraujyje.

Tokie vaistai kaip Ostorep gali būti susiję su nežymiai padidėjusia širdies priepuolio (miokardo infarkto) rizika. Šalutinį poveikį galima sumažinti vartojant mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią būtiną laikotarpį. Neviršykite rekomenduojamos dozės ir gydymo trukmės.

Labai retais atvejais vartojant tokių vaistų kaip aceklofenakas buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“). Kaip ir vartojant kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo, gali pasireikšti sunkių alerginių reakcijų, net jei šio vaisto anksčiau nevartojote. Labai retais atvejais vartojant tokių vaistų kaip aceklofenakas buvo pranešta apie gyvybei pavojingas odos reakcijas, kartais pasibaigusias mirtimi (eksfoliacinį dermatitą, Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę). Pagrindiniai šių būklių simptomai yra odos išbėrimas, niežulys, dilgėlinė, odos pūslės ir karščiavimas. Didžiausia šių reakcijų rizika yra gydymo pradžioje – dauguma jų pasireiškė per pirmąjį gydymo mėnesį. Atsiradus pirmiesiems odos išbėrimo arba kitiems alerginės reakcijos požymiams, Ostorep vartojimą reikia nutraukti ir nedelsiant kreiptis į gydytoją.

Jeigu sergate vėjaraupiais, šio vaisto vartoti negalima.

Retais atvejais aceklofenakas gali sukelti virškinimo trakto opų, kraujavimą arba prakiurimą. Tai gali pasireikšti bet kuriuo gydymo laikotarpiu, su įspėjamaisiais simptomais arba be jų. Jeigu atsiranda bet kokių pilvo srities simptomų, ypač jeigu esate senyvo amžiaus, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams Ostorep vartoti nerekomenduojama, nes nepakanka duomenų apie jo saugumą ir veiksmingumą.

Kiti vaistai ir Ostorep
Jeigu vartojate, neseniai vartojote arba galbūt vartojate kitų vaistų, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Kai kurie vaistai gali keisti Ostorep poveikį. Tokiu atveju gali reikėti pakeisti šių vaistų dozę arba nutraukti gydymą jais. Tai ypač svarbu, jeigu vartojate:
· ličio (juo gydomos psichikos ligos); 
· digoksino (jo vartojama širdies nepakankamumui arba širdies ritmo sutrikimams gydyti); 
· šlapimą varančių vaistų (diuretikų); 
· kai kurių vaistų padidėjusiam kraujospūdžiui gydyti (AKF inhibitorių ir angiotenzino II receptorių antagonistų); 
· kraujo krešėjimą mažinančių vaistų (antikoaguliantų); 
· vaistų depresijai gydyti (selektyviųjų serotonino reabsorbcijos inhibitorių); 
· vaistų cukriniam diabetui gydyti (antidiabetinių vaistų);
· metotreksato (jo vartojama vėžiui ir reumatinėms ligoms gydyti);
· takrolimuzo ir ciklosporino (vaistų, slopinančių imuninę sistemą ir vartojamų persodintų organų atmetimo reakcijai išvengti); 
· steroidinių vaistų nuo uždegimo, pvz., betametazono ir prednizono;
· acetilsalicilo rūgšties ir kitų skausmą malšinančių vaistų (vadinamųjų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo);
· zidovudino (jo vartojama ŽIV infekcijai gydyti).

Ostorep vartojimas su maistu ir gėrimais
Ostorep galima vartoti prieš valgį arba valgio metu.

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

Aceklofenakas gali apsunkinti pastojimą. Pasakykite gydytojui, jeigu planuojate pastoti arba jeigu Jums nepavyksta pastoti.

Nevartokite Ostorep paskutiniuosius tris nėštumo mėnesius, nes tai gali pakenkti Jūsų dar negimusiam kūdikiui arba sukelti problemų gimdymo metu. Negimusiam kūdikiui gali atsirasti inkstų arba širdies sutrikimų. Vaistas gali didinti Jūsų ir Jūsų kūdikio polinkį kraujuoti, o gimdymas gali prasidėti vėliau arba trukti ilgiau nei tikėtasi.
Pirmuosius šešis nėštumo mėnesius Ostorep vartoti negalima, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus ir tik gydytojui paskyrus. Jeigu šiuo laikotarpiu arba bandant pastoti Jums būtinas gydymas, reikia vartoti mažiausią veiksmingą dozę kuo trumpesnį laiką. Nuo 20-osios nėštumo savaitės Ostorep, vartojamas ilgiau kaip keletą dienų, dar negimusiam kūdikiui gali sukelti inkstų sutrikimų, dėl kurių gali sumažėti vaisiaus vandenų kiekis (oligohidramnionas) arba susiaurėti vaisiaus širdies kraujagyslė (arterinis latakas, ductus arteriosus). Jeigu gydymas reikalingas ilgiau kaip keletą dienų, gydytojas gali rekomenduoti papildomą stebėjimą.

Nežinoma, ar aceklofenako išsiskiria į motinos pieną.
Jeigu esate nėščia arba žindote kūdikį, prieš vartodama Ostorep pasakykite gydytojui.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nevairuokite ir nevaldykite pavojingų įrankių ar mechanizmų, jeigu vartodami Ostorep jaučiate svaigulį, pykinimą arba pasireiškia kitoks centrinę nervų sistemą veikiantis šalutinis poveikis.

Ostorep sudėtyje yra natrio
Vienoje šio vaisto plėvele dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3. Kaip vartoti Ostorep

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

Tabletes reikia nuryti užgeriant ne mažiau kaip puse stiklinės skysčio. Ostorep galima vartoti valgio metu.

Rekomenduojama paros dozė suaugusiesiems yra 200 mg. Vieną 100 mg tabletę reikia išgerti ryte ir vieną vakare (po vieną plėvele dengtą tabletę kas 12 valandų).

Jeigu manote, kad Ostorep veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Senyviems pacientams
Dozę nustatys gydytojas. Jums reikės reguliariai tikrintis sveikatą.

Inkstų ir širdies ligos
Dozę nustatys gydytojas. Jums reikės reguliariai tikrintis sveikatą.

Kepenų ligos
Rekomenduojamą paros dozę reikia sumažinti iki vienos plėvele dengtos tabletės.

Ilgalaikis gydymas
Jeigu aceklofenako vartojate ilgą laiką, gydytojas maždaug kas tris mėnesius atliks laboratorinius tyrimus, pvz., kraujo, kepenų ir inkstų funkcijos tyrimus.

Ką daryti pavartojus per didelę Ostorep dozę
Nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką arba vykite į artimiausios ligoninės skubiosios pagalbos skyrių. Pasiimkite su savimi šį pakuotės lapelį.

Pamiršus pavartoti Ostorep 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Kitą dozę vartokite įprastu laiku.

Nustojus vartoti Ostorep
Gydymo trukmę nustatys gydytojas. Nenutraukite gydymo anksčiau, net jeigu jaučiatės geriau.

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


4.	Galimas šalutinis poveikis 

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 
Dauguma šalutinių poveikių yra lengvi ir išnyksta nutraukus Ostorep vartojimą.

Nutraukite Ostorep vartojimą ir kreipkitės į gydytoją, jeigu pastebėjote alergijos simptomų, tokių kaip:
· veido, liežuvio arba gerklės patinimas;
· pasunkėjęs rijimas;
· dilgėlinė ir pasunkėjęs kvėpavimas.

Kitas šalutinis poveikis
Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· svaigulys;
· nevirškinimas;
· pilvo skausmas;
· pykinimas;
· viduriavimas;
· nenormalūs kepenų funkcijos tyrimų rezultatai.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· pilvo pūtimas;
· skrandžio gleivinės uždegimas (gastritas);
· vidurių užkietėjimas;
· vėmimas;
· burnos išopėjimas;
· niežėjimas ir bėrimas;
· odos uždegimas (dermatitas);
· dilgėlinė;
· nenormalūs inkstų funkcijos tyrimų rezultatai.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· virškinimo trakto opos ir kraujavimas;
· juodos, deguto spalvos išmatos (melena), susijusios su kraujavimu iš virškinimo trakto;
· kraujingas viduriavimas;
· padidėjęs kraujospūdis;
· padidėjusio kraujospūdžio pasunkėjimas;
· širdies nepakankamumas;
· dusulys (pasunkėjęs kvėpavimas arba dusulys, paprastai susijęs su tam tikra širdies arba plaučių liga);
· mažakraujystė (anemija, t. y. neįprastai sumažėjęs raudonųjų kraujo ląstelių arba hemoglobino kiekis);
· veido, liežuvio arba gerklės patinimas, alerginės reakcijos (padidėjęs jautrumas, įskaitant sunkią alerginę reakciją, vadinamą anafilaksiniu šoku);
· regėjimo sutrikimai.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· susilpnėjusi kaulų čiulpų funkcija;
· neįprastai sumažėjęs baltųjų kraujo ląstelių ir trombocitų kiekis;
· mažakraujystė (anemija) dėl raudonųjų kraujo ląstelių irimo;
· padidėjęs kalio ir kepenų fermentų kiekis kraujyje;
· depresija;
· miego sutrikimai (nemiga);
· nenormalūs sapnai;
· parestezija (dilgčiojimo pojūtis);
· drebulys (ritmiški, nevalingi judesiai);
· mieguistumas;
· galvos skausmas;
· susilpnėjęs arba pakitęs skonio jutimas;
· burnos gleivinės uždegimas;
· kasos uždegimas (pankreatitas);
· kepenų pažeidimas, įskaitant kepenų uždegimą (hepatitą);
· kraujas vėmaluose;
· galvos sukimasis (vertigo);
· spengimas ausyse (tinnitus);
· purpura (daugybinės taškinės kraujosruvos odoje);
· egzema;
· sunkios odos reakcijos;
· edema (kojų, rankų arba veido patinimas);
· kojų raumenų mėšlungis;
· inkstų funkcijos sutrikimai;
· inkstų nepakankamumas;
· inkstų uždegimas;
· pernelyg stiprus širdies plakimo jutimas (palpitacijos);
· kraujagyslių uždegimas (vaskulitas);
· nuovargis (silpnumas);
· odos paraudimas, karščio pylimas;
· kvėpavimo pasunkėjimas (bronchų spazmas);
· kūno svorio padidėjimas;
· žarnos prakiurimas;
· uždegiminių virškinimo trakto ligų (opinio kolito, Krono (Crohn) ligos) paūmėjimas;
· pūslinės odos reakcijos (įskaitant Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę, žr. 2 skyrių).

Išimtiniais atvejais sergant vėjaraupiais pasireiškė komplikacijų.

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.


5.	Kaip laikyti Ostorep

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia. 

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 

Ostorep sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra aceklofenakas. Kiekvienoje tabletėje yra 100 mg aceklofenako.
-	Pagalbinės medžiagos: mikrokristalinė celiuliozė, kroskarmeliozės natrio druska, povidonas K30, stearino rūgštis, hipromeliozė, magnio stearatas.

Ostorep išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos, apvalios, iš abiejų pusių išgaubtos, plėvele dengtos tabletės, kurių abi pusės yra lygios, 8 mm skersmens.

Plėvele dengtos tabletės supakuotos į OPA/aliuminio/PVC ir aliuminio lizdines plokšteles. Pakuotėse yra 20, 30 arba 60 plėvele dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas  ir gamintojas
Registruotojas
Medochemie Ltd.
Konstantinoupoleos 1-10
3011 Limassol
Kipras

Gamintojas
Medochemie Ltd.
Agios Athanassios Industrial Area, Michali Irakleous 2
Agios Athanasios, Limassol, 4101 
Kipras

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Slovakija
	Ostorep

	Latvija
	Ostorep 100 mg apvalkotās tabletes

	Lietuva
	Ostorep 100 mg plėvele dengtos tabletės 




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-08-31.

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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