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1.       VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rimantadinum-Olpha 50 mg tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje tabletėje yra 50 mg rimantadino hidrochlorido.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Vienoje tabletėje yra 74,5 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243100][bookmark: _Toc129243225]3.	FARMACINĖ FORMA

Tabletė.
[bookmark: _Hlk54106068]Baltos arba beveik baltos, apvalios, plokščios, nuožulniomis briaunomis, tabletės.


[bookmark: _Toc129243101][bookmark: _Toc129243226][bookmark: _Hlk54106141]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243102][bookmark: _Toc129243227]4.1	Terapinės indikacijos

Gripo gydymas
Ankstyvos stadijos, įvairių A gripo viruso padermių sukeltos ligos gydymas suaugusiems žmonėms (18 metų ir vyresniems).

Gripo profilaktika 
A tipo gripo profilaktika epidemijos metu suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 10 metų vaikams, sveriantiems 40 kg ar daugiau, po kontakto su sergančiu asmeniu, kuriam diagnozė patvirtinta kliniškai.

Prieš vartojant rimantadino, būtina atsižvelgti į Užkrečiamųjų ligų ir AIDS centro pateiktą informaciją.

Rimantadinas nepakeičia skiepijimo nuo gripo. 
[bookmark: _Hlk53558951]Atsparumas tam tikriems A tipo gripo serotipams skirtingais metais ir skirtinguose pasaulio regionuose gali skirtis. Antivirusinių vaistinių preparatų vartojimas gripo gydymui ir profilaktikai paskiriamas pagal oficialias rekomendacijas. Prieš paskirdamas rimantadiną gripo gydymui ir profilaktikai, gydytojas turi atsižvelgti į informaciją apie plintančius gripo virusus, taip pat virusų atsparumą vaistiniams preparatams skirtingais sezonais įvairiuose regionuose.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

[bookmark: _Hlk53567867]Gydymą vartojant rimantadino reikia pradėti kiek galima anksčiau. Gydomasis poveikis geriausiai pasireiškia, kai vaistinis preparatas pradedamas vartoti per 48 val. po pirmųjų simptomų pasireiškimo. 

Dozavimas

Gripo gydymas
Suaugusiesiems (18 metų ir vyresniems): 2 tabletės (100 mg) du kartus per parą.
[bookmark: _Hlk53568119]Senyviems pacientams (vyresniems nei 65 metų): 2 tabletės (100 mg) vieną kartą per parą (žr. 4.4 skyrių).
Gydymo kursas – 5 dienos.

Gripo profilaktika
[bookmark: _Hlk53568195]Profilaktiškai rimantadinas rekomenduojamas pradėti vartoti gripo epidemijos pradžioje. Rimantadino galima vartoti gripo protrūkio metu, bet ne ilgiau kaip 2 savaites.

[bookmark: _Hlk53568229]Suaugusiesiems ir vyresniems nei 10 metų vaikams sveriantiems 40 kg ar daugiau: 2 tabletės (100 mg) du kartus per parą.
Senyviems pacientams (vyresniems nei 65 metų) ir pacientams, kuriems yra didelė komplikacijų rizika: 2 tabletės (100 mg) vieną kartą per parą (žr. 4.4 skyrių).

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Rimantadino vartoti draudžiama pacientams, kurių kepenų funkcija yra sunkiai sutrikusi (žr. 4.3 skyrių). Prieš skirdamas rimantadino pacientams, kurių kepenų funkcija yra lengvai ar vidutiniškai sutrikusi, gydytojas turi įvertinti tikėtiną naudą ir galimą riziką. Jei reikia, dozę galima koreguoti: 100 mg vieną kartą per parą atidžiai stebint pacientus (žr. 4.4 skyrių).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Rimantadino vartoti draudžiama pacientams, kurių inkstų funkcija yra sunkiai sutrikusi (žr. 4.3 skyrių). Prieš skirdamas rimantadino pacientams, kurių inkstų funkcija yra lengvai ar vidutiniškai sutrikusi, gydytojas turi įvertinti tikėtiną naudą ir galimą riziką. Jei reikia, dozę galima koreguoti: 100 mg vieną kartą per parą atidžiai stebint pacientus (žr. 4.4 skyrių).

Vaikų populiacija
Rimantadino saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 10 metų pakankamai neištirti.

Vartojimo metodas 
Rimantadinas vartojamas po valgio, užgeriant pakankamu kiekiu vandens.

[bookmark: _Toc129243104][bookmark: _Toc129243229]4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, kitiems adamantano junginiams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Sunkus kepenų funkcijos sutrikimas.
· Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas.
· Tirotoksikozė.
· [bookmark: _Toc129243105][bookmark: _Toc129243230]Nėštumo ir žindymo laikotarpis.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientams, sergantiems virškinimo trakto sutrikimais, lengvo ar vidutinio sunkumo kepenų ir (arba) inkstų funkcijos sutrikimais, sunkiomis širdies ligomis, įskaitant širdies ritmo sutrikimus, ir vyresnio amžiaus žmonėms reikia būti atsargiems. Šiems pacientams rekomenduojama mažinti dozę (žr. 4.2 skyrių). 

[bookmark: _Hlk53050281]Jeigu pacientams pasireiškia epilepsijos priepuoliai ir jie vartoja prieštraukulinius vaistinius preparatus, vartojant rimantadino gali padidėti traukulių rizika. Tokiais atvejais paros dozę rekomenduojama sumažinti iki 100 mg per parą. Jei ištinka priepuolis, rimantadino vartojimą būtina nutraukti.

Rimantadinum-Olpha sudėtyje yra laktozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

Pacientai, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Rimantadino vartoti nerekomenduojama pacientams, kurių yra sunkiai sutrikusi kepenų funkcija (žr. 4.3 skyrių). Duomenų apie rimantadino vartojimą pacientams, kuriems pasireiškia ūminis ar lėtinis kepenų funkcijos sutrikimas, nėra daug. Prieš skirdamas rimantadiną, gydytojas turi atsižvelgti į tikėtiną naudą ir galimą riziką, taip pat prireikus galima koreguoti dozę (žr. 4.2 skyrių). Pacientus reikia atidžiai stebėti, nes rimantadinas intensyviai metabolizuojamas kepenyse, o šių metabolitų kumuliacija gali sukelti nepageidaujamų reakcijų ilgiau vartojant rimantadiną.

Pacientai, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Rimantadino vartoti nerekomenduojama pacientams, kurių yra sunkiai sutrikusi inkstų funkcija (žr. 4.3 skyrių). Duomenų apie rimantadino vartojimą pacientams, kuriems pasireiškia ūminis ar lėtinis inkstų funkcijos sutrikimas, nėra daug. Prieš skirdamas rimantadiną, gydytojas turi atsižvelgti į tikėtiną naudą ir galimą riziką, taip pat prireikus galima koreguoti dozę (žr. 4.2 skyrių). Pacientus reikia atidžiai stebėti, nes po rimantadino vartojimo ilgesnį laiką rimantadino ir jo metabolitų kumuliacija gali sukelti nepageidaujamų reakcijų.

[bookmark: _Hlk88140349]Norint sumažinti atsparumo rimantadinui (taip pat ir amantadinui) išsivystymą, gripo simptomų gydymą reikia kuo greičiau nutraukti, paprastai praėjus 5 dienoms arba 24–48 valandoms po simptomų išnykimo.

[bookmark: _Toc129243106][bookmark: _Toc129243231][bookmark: _Hlk83042088]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Paracetamolis ir acetilsalicilo rūgštis
Kartu vartojamas paracetamolis ar acetilsalicilo rūgštis gali silpninti rimantadino poveikį.

Cimetidinas
Kartu vartojamas cimetidinas slopina rimantadino metabolizmą ir gali padidinti vaistinio preparato koncentraciją plazmoje.
 
Alkoholis
Nerekomenduojama vartoti, nes gali atsirasti su CNS susijęs nepageidaujamas poveikis.

Sąveika su vakcina nuo gripo
[bookmark: _Hlk54163005]Dėl galimos rimantadino sąveikos su vakcina nuo gripo, skiepijimo patariama nepradėti anksčiau kaip po 48 valandų, nutraukus rimantadino vartojimą bei neskirti vartoti rimantadino, jei nepraėjo 2 savaitės po skiepijimo, nebent gydytojas nuspręstų kitaip.

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232][bookmark: _Hlk83042140]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumo ir žindymo laikotarpis
[bookmark: _Hlk88137197]Nėra tinkamai atliktų kontroliuojamų klinikinių rimantadino tyrimų nėščioms ir žindančioms moterims. Tyrimai su gyvūnais parodė, kad rimantadinas prasiskverbia per placentos barjerą ir patenka į motinos pieną. 
Rimantadino draudžiama vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu (žr. 4.3 skyrių).

Vaisingumas
Vaisingumo tyrimai su gyvūnais vaisingumo slopinimo neparodė.

[bookmark: _Toc129243108][bookmark: _Toc129243233]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Jei gydymo metu pasireiškia nepageidaujamų CNS reakcijų (galvos svaigimas, skausmas, svaigulys ir kt.), vairuojant ir valdant mechanizmus reikalingas didesnis atsargumas.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

[bookmark: _Hlk54112725][bookmark: _Hlk52973702]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).

Kontroliuojamame klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo 1027 pacientai, vartojantys po 200 mg rimantadino per parą, virškinimo trakto ir nervų sistemos funcijos sutrikimai buvo dažniausios nepageidaujamos reakcijos. 

[bookmark: _Hlk53055462]Psichikos sutrikimai
Nedažni: depresija, euforija, haliucinacijos.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažni: nemiga.
[bookmark: _Hlk53055590]Nedažni: galvos skausmas, svaigulys, susijaudinimas, dėmesio sutrikimas, ataksija, mieguistumas, hiperkinezija, drebėjimas, parosmija, anosmija, sumišimo būsena, raumenų spazmai.  

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni: pykinimas, vėmimas. 
Nedažni: anoreksija, sausa burna, pilvo skausmas, viduriavimas, dispepsija.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedažni: išbėrimas.
[bookmark: _Hlk53058285]Nežinomi: niežėjimas, papulinis išbėrimas, generalizuotos formos išbėrimas, dilgėlinė.

Ausų ir labirintų sutrikimai
Nedažni: ūžesys (tinnitus).

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Nedažni: dusulys, bronchų spazmas, kosulys.

Širdies sutrikimai
Nedažni: širdies plakimas (palpitacija), širdies nepakankamumas, atrioventrikulinė blokada, tachikardija.

Kraujagyslių sutrikimai
Nedažni: hipertenzija, smegenų kraujagyslių sutrikimas, sąmonės netekimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
[bookmark: _Hlk53569799]Nedažni: nuovargis, astenija.

Viršijus rekomenduojamą dozę, padidėja šalutinio poveikio, ypač susijusio su virškinamuoju traktu ir nervų sistema, pasireiškimo dažnis.
Pavieniais atvejais, viršijus rekomenduojamą dozę, pastebėtas ašarojimas, padažnėjęs šlapinimasis, karščiavimas, vidurių užkietėjimas, prakaitavimas, stomatitas, hipestezija ir akių skausmas.

Paprastai šalutinis poveikis išnyksta nutraukus vaistinio preparato vartojimą.

[bookmark: _Hlk54113882]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.

[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]4.9	Perdozavimas

Apie perdozavimo atvejus nepranešta. Apsinuodijus reikia pradėti simptominį palaikomąjį gydymą. 
[bookmark: _Hlk88475968]Pranešta apie vieną apsinuodijimo į rimantadiną panašiu vaistiniu preparatu amantadinu atvejį. 
[bookmark: _Toc129243111][bookmark: _Toc129243236]Simptomai: sujaudinimas, haliucinacijos, aritmija. Galimi mirties atvejai. Perdozavus amantadino, efektyvus CNS gydymas: į veną įšvirkšti fizostigmino 1–2 mg suaugusiesiems ir 0,5 mg vaikams (jei reikia, injekciją galima pakartoti, neviršijant 2 mg/val.). Rimantadinas nėra dializuojamas. 


5.        FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243112][bookmark: _Toc129243237]5.1	Farmakodinaminės savybės

[bookmark: _Hlk54114003]Farmakoterapinė grupė – tiesiogiai veikiantys antivirusiniai vaistiniai preparatai, ciklinės struktūros aminai, ATC kodas – J05AC02.

Rimantadinas yra amantadino darinys, sukeliantis stiprų antivirusinį poveikį. Jis veikia gripo A ir kitus A grupės virusus, mažina B viruso sukelto gripo toksinį poveikį. Manoma, kad rimantadinas anksti sutrikdo virusų dauginimosi ciklą, tikriausiai slopindamas viruso apvalkalo pašalinimą. Genetikos tyrimų duomenimis, gripo A viruso jautrumas rimantadino sukeliamam slopinimui priklauso nuo viruso baltymo, kuris yra specifiškas viriono M2 genui. 
In vitro rimantadinas stabdo visų trijų gripo A viruso antigeninių potipių (H1N1, H2N2, H3N2), nustatytų žmogaus organizme, dauginimąsi. Manoma, kad medikamentas nedaro įtakos inaktyvuotos gripo A vakcinos imunogeninėms savybėms. 
Kiekybinis priklausomumas tarp gripo A viruso jautrumo rimantadinui in vitro ir vaistinio preparato klinikinio veiksmingumo nenustatytas. 
Jautrumo tyrimo rezultatai, išreikšti vaistinio preparato koncentracija, galinčia slopinti viruso dauginimąsi ląstelių kultūroje 50 % ir daugiau, yra labai skirtingi (4 nanogramai/ml – 20 mikrogramų/ml). Jautrumo tyrimo rezultatai priklauso nuo tyrimo metodo, ląstelių kultūros tipo, gripo A viruso padermės ir kiekio. 
Tarp neseniai nustatytų uždaroje aplinkoje, kurioje buvo vartojama rimantadino, epidemijas sukeliančių gripo A viruso padermių buvo ir atsparių rimantadinui. Pastebėta, kad vaistinio preparato poveikiui atsparūs virusai gali būti platinami ir gali sukelti tipinį gripą. 4 mėnesius trukusio klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 2017 pacientų iš 43 šalių, metu tik 16 (0,8 %) pacientų nustatyta rimantadino poveikiui atspari viruso padermė.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Rimantadino farmakokinetika yra gerai ištirta, tačiau duomenų apie antivirusinio poveikio priklausomybę nuo vaistinio preparato koncentracijos plazmoje, suvartojus vienkartinę dozę ir ją geriant daug kartų įvairaus amžiaus pacientams, nėra. 

Absorbcija
Išgertas rimantadinas absorbuojamas gerai, jo biologinis prieinamumas yra didelis. Veiklioji medžiaga tolygiai absorbuojama iš visų išgertų vaisto formų.

Pasiskirstymas
Pavartojus vienkartinę 100 mg dozę, didžiausia vidutinė medikamento koncentracija plazmoje, t. y. 74 ng/ml (intervalas 45 – 138 ng/ml), sveikų suaugusių 20 – 44 metų žmonių organizme nustatyta po
5 – 7 valandų. Maždaug 40 % rimantadino prisijungia prie baltymų, daugiausia albuminų. Iš minėtos grupės tiriamųjų organizmo vienkartinės dozės pusinė eliminacija truko maždaug 25 valandas, iš 
71 – 79 metų žmonių – maždaug 32 valandas.
Sveikiems 18 – 70 metų savanoriams, 10 dienų 2 kartus per parą vartojusiems po 100 mg rimantadino, AUC buvo apytikriai 30 % didesnis, negu pavartojus vienkartinę dozę. Plazmoje nusistovėjusi pastovi koncentracija būna 118 – 468 ng/ml. Šio tyrimo metu vaisto farmakokinetika įvairaus amžiaus žmonių organizme buvo panaši, tačiau palyginus tris vyresniojo amžiaus žmonių grupes (50 – 60 metų, 61 – 70 metų ir 71 – 79 metų) nustatyta, kad 71-79 metų žmonių grupėje AUC, didžiausia koncentracija ir pusinės eliminacijos periodas, kai plazmoje nusistovi pastovi koncentracija, buvo 20-30 % didesnis negu kitų dviejų tiriamųjų grupių. Nusistovėjusi rimantadino koncentracija pagyvenusių žmonių plazmoje buvo 2 – 4 kartus didesnė nei jaunų ir vidutiniojo amžiaus sveikų žmonių. 

[bookmark: _Hlk83042974]Biotransformacija
Rimantadiną intensyviai metabolizuoja kepenys. Plazmoje nustatyti trys hidroksilinti metabolitai. Jie kartu su konjuguotais metabolitais yra vienkartinės 200 mg rimantadino dozės, t. y. maždaug 74 ± 10 %, dalis. 

Eliminacija
Nepakitusia forma rimantadino su šlapimu pašalinama ne daugiau kaip 25 % dozės. Metabolitai išsiskiria su šlapimu per 72 valandas.

Ypatingos populiacijos

Vaikai
Rimantadino farmakokinetika vaikų ir suaugusiųjų žmonių organizme yra panaši arba tokia pat. Medikamento koncentracija dešimties 4 – 8 metų vaikų, kurie išgėrė vienkartinę 6,6 mg/kg kūno svorio dozę, plazmoje po 5 – 6 valandų buvo 446 – 988 ng/ml, po 24 valandų – 170 – 424 ng/ml. Pavieniais atvejais vaikų plazmoje vaisto nustatyta po paskutinės dozės vartojimo praėjus net 72 valandoms.

Pacientai, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Tiriant rimantadino farmakokinetiką pacientams, kurių inkstų veikla sutrikusi, gauti nevienodi rezultatai. 8 pacientų, kurių kreatinino klirensas 31 – 50 ml/min ir 6 pacientų, kurių kreatinino klirensas 11 – 30 ml/min, teorinis klirensas suvartojus vienkartinę 200 mg rimantadino dozę, buvo mažesnis atitinkamai 37 % ir 16 %, o metabolitų koncentracija plazmoje didesnė, palyginus su tokio pat svorio, amžiaus bei lyties sveikais tiriamaisiais (n=9, kai kreatinino klirensas > 50 ml/min). Vienkartinę 200 mg rimantadino dozę suvartojusių hemodializuojamų pacientų, kurių kreatinino klirensas 0-10 ml/min, organizme šalinimo pusperiodis pailgėjo 1,6 karto, o teorinis klirensas sumažėjo 40 %, palyginus su tokio pat amžiaus sveikais tiriamaisiais. Hemodializė nepaspartino rimantadino pašalinimo iš organizmo.

Pacientai, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Ligonių, sergančių lėtinėmis kepenų ligomis, ypač lėtine kepenų ciroze, išgėrusių vienkartinę 200 mg dozę, organizme medikamento farmakokinetika nuo sveikų žmonių reikšmingai nesiskiria, todėl mažinti vaistinio preparato dozę nebūtina. Tokią pat dozę išgėrus pacientams, kurių kepenų funkcija labai sutrikusi, AUC yra tris kartus didesnis, pusinės eliminacijos periodas 2 kartus ilgesnis ir teorinis klirensas 50 % mažesnis, palyginti su tais pačiais rodmenimis, kurie buvo iki kepenų funkcijos sutrikimo.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Kancerogeninis poveikis. Kancerogeninio poveikio tyrimų su gyvūnais neatlikta.
Genotoksinis poveikis. Kelių standartinių mutageninio poveikio tyrimų duomenimis, rimantadinas mutageninio poveikio nesukelia.
Poveikis vaisingumui. Abiejų lyčių žiurkės vartojo ne didesnę kaip 60 mg/kg kūno svorio paros dozę (3 kartus didesnę už didžiausią dozę žmogui pagal kūno paviršiaus plotą), tačiau gyvūnų vaisingumo sutrikimo nepastebėta.
Embriotoksinis ir teratogeninis poveikis. Nustatyta, kad rimantadinas prasiskverbia per pelių placentą, kad jo 200 mg/kg kūno svorio paros dozė (11 kartų didesnė už dozę, kuri rekomenduojama žmogui pagal kūno paviršiaus plotą) žiurkėms sukelia embriotoksinį poveikį. Jis pasireiškia kaip dažnesnė vaisiaus rezorbcija. Be to, minėta dozė žiurkių patelėms sukėlė įvairų nepageidaujamą poveikį: drebulį, judesių koordinacijos sutrikimą, traukulius, reikšmingai lėtesnį svorio didėjimą. 
Ne didesnė kaip 50 mg/kg kūno svorio paros dozė (5 kartus didesnė už dozę, kuri rekomenduojama žmogui pagal kūno paviršiaus plotą) triušių patelėms embriotoksinio poveikio nesukelia, tačiau pastebėta, kad sutrinka vystymasis, t. y, pakinta atsivestų jauniklių, kuriems yra 12 ar 13 šonkaulių, santykis. Paprastai šis santykis vadoje būna 50:50, o pavartojus rimantadino jis tampa 80:20. 
Vaisiaus ir atsivestų jauniklių vystymasis. Tyrimų su vaikingomis žiurkėmis, kurios vartojo 30 mg/kg kūno svorio, 60 mg/kg kūno svorio arba 120 mg/kg kūno svorio (atitinkamai 1,7, 3,4 ir 6,8 karto didesnę už dozę, kuri rekomenduojama žmogui pagal kūno paviršiaus plotą) dozę, duomenimis, dvi didesnės rimantadino dozės sukėlė toksinį poveikį vaikingai patelei, be to, padidėjo patelių, kurios vartojo didžiausią dozę (120 mg/kg kūno svorio), atsivestų jauniklių krintamumas per pirmąsias 2–4 dienas po atsivedimo. Pastebėta, kad dvi didesnės rimantadino dozės sumažino F1 kartos vaisingumą. 


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

[bookmark: _Hlk83043090]Laktozė monohidratas
Bulvių krakmolas
Stearino rūgštis

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

[bookmark: _Hlk83045814]Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245][bookmark: _Hlk83045860][bookmark: _Hlk83045874]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

[bookmark: _Hlk54115771][bookmark: OLE_LINK1]PVC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 tablečių. Kartono dėžutėje yra 2 lizdinės plokštelės (20 tablečių) ir pakuotės lapelis.

[bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243122][bookmark: _Toc129243247][bookmark: _Hlk83045920]7.	REGISTRUOTOJAS 

Olpha AS,
Rupnicu iela 5,
Olaine, Olaines novads, LV-2114,
Latvija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Hlk54115921]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/94/2090/001


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

Registravimo data 1994 m. lapkričio 11 d. 
[bookmark: _Hlk54116037]Paskutinio perregistravimo data 2010 m. liepos 02 d. 


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

2024 m. gruodžio 2 d.

[bookmark: _Hlk54116213]Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.












II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

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

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Olpha AS,
Rupnicu iela 5,
Olaine, Olaines novads, LV-2114,
Latvija


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

Rimantadinum-Olpha 50 mg tabletės
rimantadino hidrochloridas


2. VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS  KIEKIS 

Vienoje tabletėje yra 50 mg rimantadino hidrochlorido.


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės monohidrato.


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

20 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


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


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


11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Olpha AS,
Rupnicu iela 5,
Olaine, Olaines novads, LV-2114,
Latvija


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/94/2090/001


13. SERIJOS NUMERIS 

Lot


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Rimantadinum-Olpha 50 mg


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

Rimantadinum-Olpha 50 mg tabletės
rimantadino hidrochloridas


2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk88142236]Olpha AS


3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP


4. SERIJOS NUMERIS 

Lot


5. KITA



















































B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Rimantadinum-Olpha 50 mg tabletės
rimantadino hidrochloridas

[bookmark: _Hlk54105402]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 Rimantadinum-Olpha ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Rimantadinum-Olpha
3. Kaip vartoti Rimantadinum-Olpha
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Rimantadinum-Olpha
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra Rimantadinum-Olpha ir kam jis vartojamas 

Rimantadinum-Olpha veiklioji medžiaga rimantadinas yra adamantano junginys, sukeliantis priešvirusinį poveikį. Jis veikia A tipo gripo virusus; rimantadinas neturi arba turi nedidelį poveikį B tipo gripo virusams.

Indikacijos
Gripo gydymas
Ankstyvos sezoninio A tipo gripo stadijos gydymas suaugusiems žmonėms (18 metų ir vyresniems).

Gripo profilaktika
Sezoninio A tipo gripo profilaktika epidemijos metu suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 10 metų vaikams, sveriantiems 40 kg ar daugiau, po kontakto su sergančiu asmeniu, kuriam diagnozė patvirtinta kliniškai. 

Prieš vartojant Rimantadinum-Olpha, būtina atsižvelgti į Užkrečiamųjų ligų ir AIDS centro pateiktą informaciją.
Rimantadinum-Olpha nepakeičia skiepijimo nuo gripo. Pasikonsultuokite su gydytoju dėl galimo skiepijimosi nuo gripo.
Antivirusinių vaistų vartojimą gripo gydymui ir profilaktikai paskiria gydytojas pagal oficialią rekomendaciją, atsižvelgdamas į informaciją apie plintančius gripo virusus, taip pat virusų atsparumą vaistams skirtingais sezonais įvairiuose regionuose.


[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Hlk54103921]2.	Kas žinotina prieš vartojant Rimantadinum-Olpha 

Rimantadinum-Olpha vartoti draudžiama, jeigu:
· yra alergija (padidėjęs jautrumas) rimantadinui, kitiems adamantano junginiams arba bet kuriai šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· sunkiai sutrikusi kepenų veikla;
· sunkiai sutrikusi inkstų veikla;
· suaktyvėjusi skydliaukės veikla (tirotoksikozė);
· esate nėščia ar žindote krūtimi.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Prieš pradėdami vartoti Rimantadinum-Olpha, pasikonsultuokite su gydytoju, nes šiais atvejais reikia būti ypač atsargiems:
· jei turite virškinimo trakto sutrikimų;
· jeigu yra lengvo ar vidutinio sunkumo kepenų ir (arba) inkstų veiklos sutrikimų (pakartotinai vartojant padidėja šalutinio poveikio rizika; gydytojas gali paskirti mažesnę dozę). Šio vaisto negalima vartoti pacientams, turintiems sunkų kepenų ir (arba) inkstų veiklos sutrikimą;
· jeigu sergate sunkia širdies liga ir (arba) turite širdies ritmo sutrikimų;
· jeigu esate senyvo amžiaus (vyresni nei 65 metų).
Tokiais atvejais gydytojas gali paskirti mažesnę Rimantadinum-Olpha dozę.
· Jeigu jums pasireiškia epilepsijos priepuoliai ir vartojate prieštraukulinius vaistus, kartu vartojant Rimantadinum-Olpha padidėja traukulių rizika. Tokiais atvejais Rimantadinum-Olpha dozę reikia sumažinti iki 100 mg per parą. Jei ištinka priepuolis, Rimantadinum-Olpha vartojimą būtina nutraukti.

Siekiant sumažinti atsparumo rimantadinui išsivystymą (neveiksmingumą), gripo simptomų gydymą reikia kuo greičiau nutraukti, paprastai praėjus 5 dienoms ar 24-48 valandoms po simptomų išnykimo.

Vaikams
Šio vaisto saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 10 metų nebuvo pakankamai ištirti.

[bookmark: _Hlk529534174]Kiti vaistai ir Rimantadinum-Olpha
[bookmark: _Hlk83040064]Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Paracetamolis ir acetilsalicilo rūgštis
Kartu vartojamas paracetamolis ar acetilsalicilo rūgštis gali susilpninti rimantadino poveikį.

Cimetidinas
Kartu vartojamas cimetidinas gali sustiprinti rimantadino poveikį.

Sąveika su vakcina nuo gripo
[bookmark: _Hlk54161285]Galima rimantadino sąveika su vakcina nuo gripo. Jeigu jums patarė pasiskiepyti nuo gripo, pasitarkite su gydytoju, jeigu vartojate Rimantadinum-Olpha.

[bookmark: _Hlk529534209][bookmark: _Hlk54103657]Rimantadinum-Olpha vartojimas su maistu ir gėrimais
[bookmark: _Hlk88480111]Maistas neturi įtakos vaisto pasisavinimui. Vartojant vaistą, rekomenduojama nevartoti alkoholio, kadangi gali pasireikšti nepageidaujamų centrinės nervų sistemos reakcijų.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Rimantadinum-Olpha vartoti nėštumo ir žindymo laikotarpiu draudžiama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Jei gydymo metu atsiranda bet kokių šalutinio poveikio centrinei nervų sistemai simptomų (svaigulys, galvos skausmas ir kt.), vairuojant ir valdant mechanizmus reikalingas didesnis atsargumas.

[bookmark: _Hlk54103474]Rimantadinum-Olpha sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Rimantadinum-Olpha 

[bookmark: _Hlk54161505]Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Rimantadinum-Olpha vartojamas po valgio, užgeriant pakankamu kiekiu vandens. Gydymą šiuo vaistu reikia pradėti kiek galima anksčiau. Gydomasis poveikis geriausiai pasireiškia, kai vaistas pradedamas vartoti per 48 valandas po pirmųjų simptomų pasireiškimo. 

Gripo gydymas
Suaugusieji (18 metų ir vyresni): 2 tabletės (100 mg) du kartus per parą.

Senyvi pacientai (vyresni nei 65 metų): 2 tabletės (100 mg) vieną kartą per parą.
Gydymo kursas – 5 dienos.

Gripo profilaktika
Profilaktiškai Rimantadinum-Olpha rekomenduojamas pradėti vartoti gripo epidemijos pradžioje. Rimantadinum-Olpha galima vartoti gripo epidemijos metu, bet ne ilgiau kaip 2 savaites.

Suaugusieji ir vyresni nei 10 metų vaikai sveriantys 40 kg ar daugiau: 2 tabletės (100 mg) du kartus per parą.

Senyvi pacientai (vyresni nei 65 metų) ir pacientai, kuriems yra didelė komplikacijų rizika: 100 mg vieną kartą per parą.

Pacientai, kurių kepenų veikla sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų veikla yra labai sutrikusi, šio vaisto vartoti draudžiama. Prieš skirdamas vaistą pacientams, kuriems pasireiškė lengvo ar vidutinio sunkumo sutrikusi kepenų veikla, gydytojas įvertina tikėtiną naudą ir galimą riziką ir, jei reikia, pakoreguoja dozę: po 100 mg vieną kartą per parą.

Pacientai, kurių inkstų veikla sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų veikla yra labai sutrikusi, šio vaisto vartoti draudžiama. Prieš skirdamas vaistą pacientams, kuriems pasireiškė lengvo ar vidutinio sunkumo sutrikusi inkstų veikla, gydytojas įvertina tikėtiną naudą ir galimą riziką ir, jei reikia, pakoreguoja dozę: po 100 mg vieną kartą per parą.

Ką daryti pavartojus per didelę Rimantadinum-Olpha dozę
Įtarus, jog vaisto perdozuota, būtina kreiptis į gydytoją. Apsinuodijus reikia pradėti simptominį palaikomąjį gydymą.

[bookmark: _Hlk83040313]Pamiršus pavartoti Rimantadinum-Olpha
[bookmark: _Hlk54102296]Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. Praleidus vienkartinę dozę, toliau vaisto reikia vartoti taip, kaip įprasta. 

[bookmark: _Hlk54102231]Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis 

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

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· nemiga;
· pykinimas, vėmimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· depresija, euforija, haliucinacijos;
· galvos skausmas, svaigulys, padidėjęs susijaudinimas, dėmesio, koordinacijos ir judesių sutrikimas, mieguistumas, nevalingi judesiai, drebėjimas, uoslės pakitimas, uoslės praradimas, sumišimas, mėšlungis;
· ūžesys (tinnitus);
· širdies plakimas (palpitacija), širdies nepakankamumas, širdies laidumo sutrikimas, pagreitėjęs širdies plakimas;
· padidėjęs kraujo spaudimas, smegenų kraujotakos sutrikimas, sąmonės netekimas;
· dusulys, bronchų spazmas, kosulys;
· blogas apetitas, burnos džiūvimas, pilvo skausmas, viduriavimas, virškinimo sutrikimas;
· išbėrimas;
· nuovargis, silpnumas (astenija).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· niežėjimas, papulinis išbėrimas, generalizuotos formos išbėrimas, dilgėlinė.

Viršijus rekomenduojamą dozę, padidėja šalutinio poveikio, ypač susijusio su virškinamuoju traktu ir nervų sistema, pasireiškimo dažnis.

Pavieniais atvejais, viršijus rekomenduojamą dozę, pastebėtas ašarojimas, padažnėjęs šlapinimasis, karščiavimas, vidurių užkietėjimas, prakaitavimas, burnos ertmės gleivinės uždegimas (stomatitas), sumažėjęs odos jautrumas ir akių skausmas.

[bookmark: _Hlk53644747]Paprastai šalutinis poveikis išnyksta nutraukus vaisto vartojimą.

[bookmark: _Hlk54100830]Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk54100682]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 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti Rimantadinum-Olpha 

[bookmark: _Hlk529441907]Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

[bookmark: _Hlk54102048]Ant dėžutės po „EXP“ ir lizdinės plokštelės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

[bookmark: _Hlk54102082]Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija 

Rimantadinum-Olpha sudėtis
· [bookmark: _Hlk54101989]Veiklioji medžiaga yra rimantadino hidrochloridas. Vienoje tabletėje yra 50 mg rimantadino hidrochlorido.
· Pagalbinės medžiagos yra laktozė monohidratas, bulvių krakmolas ir stearino rūgštis.

Rimantadinum-Olpha išvaizda ir kiekis pakuotėje
[bookmark: _Hlk54101918]Baltos arba beveik baltos, apvalios, plokščios, nuožulniomis briaunomis tabletės. PVC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 tablečių. Kartono dėžutėje yra 2 lizdinės plokštelės (20 tablečių) ir pakuotės lapelis.

[bookmark: _Hlk83039508]Registruotojas ir gamintojas
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