






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.        VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RETABOLIL 50 mg/ml injekcinis tirpalas


2.        KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml injekcinio tirpalo yra 50 mg nandrolono dekanoato.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 1 ml injekcinio tirpalo yra 0,05 ml (52,25 mg) benzilo alkoholio. 
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.         FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas
Skaidrus, geltonas, aliejinis tirpalas.


4.         KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1      Terapinės indikacijos

Pomenopauzinės moterų osteoporozės pagalbinis gydymas. Osteoporozės diagnozė turi būti paremta šiais parametrais:
- kompresiniai ar pleištiniai stuburo slankstelių lūžiai,
- kiti osteoporoziniai lūžiai,
- kaulų mineralų tankio (KMT) sumažėjimas, nustatytas pripažintu KMT tyrimo būdu.

4.2      Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Moterims pomenopauziniu laikotarpiu dozė yra 50 mg nandrolono dekanoato kas 3 savaites.
Gydymo trukmė nustatoma  individualiai, atsižvelgiant į klinikinį būklės pagerėjimą ir nepageidaujamo poveikio pasireiškimą. 
Rekomenduojama tinkamais metodais tikrinti osteoporozės gydymo veiksmingumą po 6-12 mėnesių.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Reikia atsargiai gydyti pacientus, kuriems yra inkstų funkcijos sutrikimų (vengtina dėl su doze susijusio toksiškumo). 

Vaikų populiacija

Nandrolono dekanoatas nėra skirtas vaikų populiacijai.
Nandrolono dekanoato veiksmingumas ir saugumas vaikams neištirti. 

Vartojimo metodas

RETABOLIL leidžiamas tik giliai į raumenis.

4.3       Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Prostatos arba krūties karcinoma vyrams.
Nefrozinis sindromas.
Nėštumas. 
Žindymas.
Sutrikusi kepenų funkcija.
Sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas arba metastazės kepenyse onkologiniams ligoniams.
Porfirija.

4.4       Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Draudžiama viršyti rekomenduojamas dozes.

Moterims
Kadangi RETABOLIL sukelia androgenams būdingą poveikį, moteris šiuo vaistiniu preparatu galima gydyti tik atsižvelgus į laukiamos naudos ir galimo pavojaus santykį.
Jei atsiranda virilizacijos požymių, būtina apsvarstyti, ar nereikėtų nutraukti gydymo.

Jauniems pacientams
Didelės anabolinių steroidinių dozės gali paspartinti epifizių sukaulėjimą. 

Natrio ir vandens retencija
Dėl galimos natrio ir vandens retencijos būtina ypač atidžiai stebėti pacientus, sergančius epilepsija, hipertenzija, migrena, glaukoma. Gydant nandrolonu, patariama reguliariai matuoti akispūdį.
Reikia atsargiai gydyti pacientus, kuriems yra širdies ir kraujagyslių, inkstų funkcijos sutrikimų (vengtina dėl su doze susijusio toksiškumo). 

Pacientams, kuriems yra progresavęs piktybinis navikas
Gydymo trukmė turi būti nustatoma individualiai, atsižvelgiant į kepenų funkcijos tyrimų rodmenis. 
Ypatingas atsargumas reikalingas esant skeleto metastazėms (hiperkalcemijos ir hiperkalciurijos rizika).

Kepenų funkcija
Gali pasireikšti kepenų funkcijos sutrikimai (pvz., bromsulftaleino retencija), todėl po keturių gydymo savaičių reikia ištirti kepenų funkciją. 

Cukrinis diabetas
Reikia koreguoti geriamųjų vaistinių preparatų nuo diabeto dozes.


Pagalbinės medžiagos
1 ml RETABOLIL yra 0,05 ml (52,25 mg) benzilo alkoholio , todėl šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientėms, kurios yra alergiškos benzilo alkoholiui. 

4.5       Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Reikia vengti kartu su RETABOLIL skirti šių vaistinių preparatų:

Insulinas ir kiti antidiabetiniai vaistiniai preparatai 
Anaboliniai steroidai gali pagerinti gliukozės toleranciją ir sumažinti insulino ar kitų antidiabetinių vaistinių preparatų poreikį cukriniu diabetu sergantiems pacientams (žr. 4.4 skyrių).Todėl cukriniu diabetu sergančius pacientus reikia stebėti, ypač gydymo pradžioje ir pabaigoje, o taip pat periodiškai gydymo RETABOLIL metu.

Gydymas antikoaguliantais
Didelės nandrolono dekanoato dozės gali stiprinti kumarino grupės antikoaguliantų poveikį (žr. 4.4 skyrių). Todėl būtina atidžiai stebėti protrombino laiką ir prireikus, gydymo metu mažinti antikoaguliantų dozes.

AKTH ar kortikosteroidai
Anabolinių steroidų ir AKTH ar kortikosteroidų vartojant kartu, gali didėti edemų susidarymas, todėl šių veikliųjų medžiagų kartu vartoti reikia atsargiai, ypatingai pacientams, sergantiems širdies ar kepenų ligomis, o taip pat pacientams, turintiems polinkį edemoms (žr. 4.4 skyrių).

Žmogaus rekombinantinis eritropoetinas
Nandrolono ir žmogaus rekombinantinio eritropoetino vartojant kartu, gali tekti sumažinti eritropoetino dozę, reikiamą anemijai gydyti, ypač moterims. 

Hepatotoksiški vaistiniai preparatai
Hepatotoksiškų vaistinių preparatų vartojant kartu su anaboliniais steroidais, gali padažnėti toksinis poveikis kepenims; pacientams, ypač gydomiems ilgai, ar sirgusiems kepenų ligomis, būtina atidi stebėsena.

Kalcitoninas 
Į nosį vartojamo kalcitonino ir nandrolono dekanoato derinio reikia vengti, nes galimas antagonizmo sąlygotas terapinio veiksmingumo sumažėjimas.


Laboratorinių tyrimų vertinimas
Anaboliniai steroidai gali sumažinti tiroksiną surišančio globulino kiekį, dėl to gali sumažėti bendrojo T4 koncentracija serume ir padidėti surištojo T3 ir T4 koncentracija, tačiau  laisvojo skydliaukės hormono koncentracija nepakinta, ir nėra klinikinių skydliaukės disfunkcijos požymių. 

4.6       Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nėštumo laikotarpiu RETABOLIL vartoti draudžiama dėl vaisiaus maskulinizacijos. 

Žindymas
Nežinoma, ar nandrolono dekanoato patenka į žindančių moterų pieną. Žindyvėms RETABOLIL vartoti draudžiama.

Vaisingumas
Gydymas RETABOLIL vyrams gali slopinti spermatogenezę ir tokiu būdu sukelti vaisingumo sutrikimų. Moterims gydymas androgenais gali slopinti ir sutrikdyti menstruacijas (žr. 4.8 skyrių).

4.7       Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

RETABOLIL  gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8      Nepageidaujamas poveikis

Jei RETABOLIL parenteriniu būdu vartojamas griežtai laikantis dozavimo rekomendacijų, nepageidaujamas poveikis paprastai nepasireiškia. Ilgalaikio gydymo metu pasitaikė žemiau išvardytų nepageidaujamų poveikių, kurie sugrupuoti pagal organų klases. Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis) 

Gerybiniai, piktybiniai ir nepatikslinti navikai (tarp jų cistos ir polipai)
Kepenų navikas*  tuo atveju, jei ilgą laiką gydoma anaboliniais steroidais.

Imuninės sistemos sutrikimai
Padidėjęs jautrumas.

Endokrininiai sutrikimai
Gonadotropino stygius.
Moterims galima virilizacija (negrįžtamas balso pažemėjimas, menstruacijų sutrikimai, klitorio padidėjimas). Pažemėjęs balsas gali būti pirmas balso stygų pasikeitimo simptomas, dėl ko galimas ilgai trunkantis ar net negrįžtamas balso pažemėjimas. Amenorėja, ginekomastija ir spermatogenezės slopinimas.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Natrio, skysčių kaupimasis organizme.

Virškinimo trakto sutrikimai
Pykinimas.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Cholestazė, gelta, hepatinė peliozė.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Akne, hirsutizmas, plikimas, niežėjimas.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Kaulų vystymosi ar augimo sulėtėjimas, galimas pernelyg ankstyvas epifizių sukaulėjimas vaikams. 

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
Lytinio potraukio pokyčiai.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Edema, injekcijos vietos reakcija.

Tyrimai
Padidėjęs šlapalo/kreatinino santykis, nenormalūs kepenų funkcijos tyrimų rodmenys.
Padidėjęs hemoglobino kiekis.
Serumo lipidų kiekio pokyčiai (sumažėjęs MTLcholesterolio, DTL cholesterolio ir trigliceridų kiekis). 

Kitas nepageidaujamas poveikis
Gali tapti teigiami kepenų funkcijos tyrimų rodikliai. Sergantiems cukriniu diabetu gali sumažėti insulino poreikis, todėl patartina reguliariai sekti gliukozės kiekį kraujyje. Hiperkalcemija (ypač gulintiems pacientams, taip pat moterims, sergančioms krūties karcinoma ir turinčioms metastazių).

* Gauta pranešimų apie tai, kad ilgai gydant geriamaisiais C 17α-alkilo grupę turinčiais anaboliniais steroidais, retkarčiais išsivystė kepenų navikas. Ryšys tarp kepenų navikų ir C 17α-alkilo grupės neturinčių injekcinių steroidų, įskaitant nandrolono esterius, mažai tikėtinas, tačiau negali būti visiškai atmestas (žr. 5.1ir 5.2 skyrius). 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9       Perdozavimas

Pranešimų apie ūminį RETABOLIL perdozavimą negauta.
Piktnaudžiavimas nandrolono turinčiais preparatais (didelių dozių vartojimas siekiant anabolinio poveikio) susijęs su sunkiais pageidaujamais poveikiais endokrininei sistemai ir  metabolizmui. 


5.        FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1      Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – anaboliniai steroidai, estreno junginiai, ATC kodas-A14A B01 

Veiklioji Retabolil medžiaga - nandrolonas dekanoatas, yra testosterono darinys, pasižymintis sustiprėjusiomis anabolinėmis ir susilpnėjusiomis androgeninėmis savybėmis, kurios įrodytos remiantis eksperimentais su gyvūnais, poveikio receptoriams tyrimais ir klinikiniu patyrimu.
Nandrolonas teigiamai veikia kalcio metabolizmą (slopina kaulinio audinio dekalcifikaciją) ir didina kaulinio audinio tankį.
Androgeninis nepageidaujamas poveikis (pvz., virilizacija), vartojant rekomenduojamas vaisto dozes, pasireiškia retai. Nandrolonas neturi C 17α-alkilo grupės, kuri sukelia kepenų funkcijos sutrikimą ir tulžies stazę. 
Atlikti klinikiniai tyrimai rodo teigiamą nandrolono dekanoato poveikį gydant pomenopauzinę osteoporozę;
Alberto Frisoli ir bendraautorių klinikiniame tyrime nandrolono dekanoatas 2 m. buvo skirtas 65-ioms, vyresnėms nei 70m., osteoporoze sergančioms moterims. Po 1 ir 2 metų, lyginant su pradiniu, nandrolono dekanoatas juosmens slankstelių MT atitinkamai padidino 3,4% ± 6,0 ir 3,7% ± 7,4 (p<0,05), o šlaunikaulio kaklelio 4,1% ± 7,3 ir 4,7% ± 8,0 (p<0,05). Gūbrio mineralinis tankis reikšmingai padidėjo tik po pirmų metų - 4,8% ± 9,3 (p<0,05). Nandrolono dekanoatas reikšmingai sumažino naujų slankstelių lūžių dažnį (21% lyginant su 43% placebo grupėje, p<0,05).  
Passeri M. ir bendraautorių klinikiniame tyrime dalyvavo 46 moterys po menopauzės, sergančios osteoporoze. Rezultatai parodė, jog juosmens slankstelių MT padidėjo 2,9% nandrolono dekanoato grupėje ir sumažėjo 2,3% placebo grupėje. Stipinkaulio distalinio trečdalio MT nandrolono dekanoato grupėje laikinai nežymiai padidėjo, vėliau grįždamas prie pradinės reikšmės, o placebo grupėje progresyviai mažėjo. Pacientės, gydytos nandrolono dekanoatu, mažiau skundėsi kaulų skausmu. 

5.2       Farmakokinetinės savybės

Absorbcija ir pasiskirstymas
Kadangi nandrolono dekanoatas tiekiamas depo forma, absorbcija ir pasiskirstymas aprašomi viename skyriuje.
Į raumenis suleidus 50 mg nandrolono dekanoato, didžiausia plazmos koncentracija susidaro per 24 valandas (4,6 ± 3,2 mmol/l). Absorbcija injekcijos vietoje yra logaritminė – jos greitis priklauso nuo esterio anglies grandinės ilgio. Manoma, kad injekcijos vietoje absorbcija yra lėčiausia, nulemianti bendrąją farmakokinetiką. Pusinės eliminacijos iš plazmos periodas yra 8 ± 5 paros. Injekcijos vietoje, prieš patenkant į bendrąją kraujotaką,  pusinės eliminacijos periodas yra vidutiniškai 6 paros. Bendrasis hidrolizuoto ir laisvo nandrolono dekanoato pusinės eliminacijos yra 4,3 val. In vitro tyrimuose nustatytas hidrolizuoto nandrolono dekanoato pusinės eliminacijos iš serumo periodas yra mažiau nei 1 valanda. Didelė metabolitų koncentracija virškinimo trakte ir tulžyje rodo enterohepatinę recirkuliaciją.
Nandrolono dekanoatas prasiskverbia pro placentą ir kraujo – smegenų barjerą, patenka į motinos pieną.

Biotransformacija
Kaip ir visi anaboliniai steroidai, nandrolono dekanoatas kepenyse redukuojamas, hidroksilinimas ir konjuguojamas. Šias reakcijas katalizuoja tie patys fermentai, kaip ir endogeninių steroidų atveju.
Kepenyse nandrolonas metabolizuojamas į 19-norandrosteroną, 19-noretiocholanoloną ir 19- norepiandrosteroną, šie metabolitai randami šlapime. Nežinoma, ar šie metabolitai pasižymi farmakologiniu poveikiu.

Eliminacija
Nandrolono dekanoatas pašalinamas su šlapimu ir išmatomis, beveik visas – metabolitų pavidalu. Ar metabolitai sukelia farmakologinį poveikį, nežinoma. Dėl enterohepatinės recirkuliacijos, visiškas pašalinimas trunka keletą dienų.

5.3       Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Vienkartinės dozės toksiškumas mažai tikėtinas. Ikiklinikinių tyrimų duomenimis, suleisto į pilvaplėvės ertmę nandrolono dekanoato LD50 pelėms buvo >566 mg/kg. Kartotinių dozių toksinio poveikio reprodukcinei sistemai tyrimų su gyvūnais (pelėmis, žiurkėmis, triušiais) duomenys rodo nepageidaujamą androgeninį poveikį. Skiriant nėštumo metu, nustatoma vaisiaus virilizacija.


6.         FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1      Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzilo alkoholis
Izopropilo alkoholis
Saulėgrąžų aliejus

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3       Tinkamumo laikas

5 metai. 

6.4       Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5       Talpyklės pobūdis  ir jos turinys

1 ml bespalvio stiklo (I tipo) ampulė.
1 ampulė plastiko padėkle įdėta į kartono dėžutę. 

6.6       Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Bet kokie matomi injekciniame tirpale precipitatai turi ištirpti įdėjus ampulę kelioms minutėms į šiltą vandenį. Vartoti injekcijoms galima tik visiškai skaidrų injekcinį tirpalą.
Nesuvartotą preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.        REGISTRUOTOJAS

 Gedeon Richter Plc.
 Gyömrõi ut 19-21 
 1103 Budapest, Vengrija


8.        REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/94/1863/001


9.        REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. birželio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. vasario  4 d.  



10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2017-05-09

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













































                                                                           












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, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

 Gedeon Richter Plc.
 Gyömrõi ut 19-21. 
 1103 Budapest, Vengrija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas

































































                                                                         III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























                                                                    A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS (JEI JOS NĖRA – VIDINĖS) PAKUOTĖS 

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RETABOLIL 50 mg/ml injekcinis tirpalas
Nandroloni decanoas	


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 ml injekcinio tirpalo yra 50 mg nandrolono dekanoato.	


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

 Pagalbinės medžiagos: benzilo alkoholis, izopropilo alkoholis, saulėgrąžų aliejus.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas
1 ampulė (1 ml)


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Leisti į raumenis.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, JOG VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki{mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gedeon Richter Plc.
Gyömrõi ut 19-21, 
1103 Budapest, Vengrija
(RG Logo)


12.	 REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/94/1863/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

RETABOLIL


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 MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ
AMPULĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

RETABOLIL 50 mg/ml injekcinis tirpalas
Nandroloni decanoas	
i.m.


2.		VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1 ml


6.	KITA

(RG emblema)























                                                           B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

                                              RETABOLIL 50 mg/ml injekcinis tirpalas
Nandrolono dekanoatas

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


1.	Kas yra RETABOLIL ir kam jis vartojamas
RETABOLIL vartojamas su amžiumi susijusios arba kitaip - pomenopauzinės moterų osteoporozės (liga, kuria sergant kaulai išretėja ir lengvai lūžta) pagalbiniam gydymui.
Veiklioji RETABOLIL medžiaga yra nandrolono dekanoatas, priklausantis anabolinių steroidų grupei.
Anaboliniai steroidai pasižymi kai kurioms savybėmis, būdingomis natūraliam hormonui testosteronui. Nandrolonas turi įtakos kalcio apykaitai (kalcis yra svarbi kaulų ir dantų sudedamoji dalis) ir didina moterų, sergančių osteoporoze,  kaulų masę. Tokiu būdu kaulai tampa stipresni ir ne taip lengvai lūžta.

2.	Kas žinotina prieš vartojant RETABOLIL  

RETABOLIL vartoti negalima:
- jeigu yra alergija nandrolonui arba bet kuriai pagalbinei RETABOLIL medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
- Nėščioms ir žindančioms moterims.
- Jeigu sergama porfirija, bet kuriomis kepenų ligomis, esant sutrikusiai inkstų funkcijai (nefrozinis sindromas).
- Vyrams, sergantiems prostatos arba krūties karcinoma. 
- Jaunesniems nei 18 metų vaikams. 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti RETABOLIL.

Jei atsiranda bet kokių virilizacijos požymių (pvz., pažemėja balsas arba padidėja kūno ar veido plaukuotumas), nedelsdami pasitarkite su gydytoju.
Kai kuriais atvejais gali prireikti ypatingos gydytojo stebėsenos, ypač senyviems pacientams. Reguliariai reikia nustatinėti kraujo raudonosiose ląstelėse esančios deguonį pernešančios medžiagos (hemoglobino) kiekį. Labai retais atvejais raudonųjų kraujo ląstelių kiekis gali pernelyg padidėti ir sukelti komplikacijų.
Reguliariai tikrinti sveikatos būklę gali tekti ir kai kuriais kitais atvejais.
Pasakykite gydytojui ar vaistininkui, jeigu yra ar kada nors buvo, arba įtariama, jog yra:
· krūties vėžys, išplitęs į kaulus;
· inkstų ar plaučių vėžys;
· širdies liga;
· inkstų liga;
· kepenų liga;
· aukštas kraujospūdis;
· cukraligė;
· epilepsija;
· migrena.   

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

Vengtina kartu vartoti su šiais vaistais:
· insulinu ir (arba) kitu gliukozės kiekį kraujyje reguliuojančiu vaistu;
· eritropoetinu (vaistu anemijai mažinti);
· kraujo krešumą mažinančiais vaistais (antikoaguliantais);
· kalcitoninu (vaistu kaulų ligoms gydyti ar padidėjusiam kalcio kiekiui mažinti).

Anabolinių steroidų, įskaitant RETABOLIL vartojimu metu gali tekti mažinti šių vaistų dozes. Taip pat pasakykite gydytojui ar vaistininkui, jeigu vartojate ar ketinate vartoti adrenokortikotropinio hormono (AKTH) ar kortikosteroidų (vartojamų tokioms ligoms, kaip reumatas, artritas, alerginės būklės ir astma).  Vartojant anabolinių steroidų, įskaitant RETABOLIL organizme gali imti kauptis vanduo, ypač jei yra širdies ir kepenų veiklos sutrikimų. RETABOLIL, vartojamas kartu su kitais vaistais, gili stiprinti jų poveikį kepenims. 

Laboratoriniai tyrimai
Anaboliniai steroidai gali paveikti kai kurių laboratorinių tyrimų (pvz., skydliaukės ) rodmenis. Todėl turite pasakyti gydytojui ar laboratorijos personalui, atliekančiam tyrimus, kad vartojate šio vaisto.

RETABOLIL vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Šį vaistą galima vartoti neatsižvelgiant į maistą ir gėrimus.

Nėštumo ir žindymo laikotarpis
Nėštumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nėštumo laikotarpiu RETABOLIL vartoti draudžiama, nes tai gali paveikti vaisių.  

Žindymas
Ar nandrolono dekanoato patenka į motinos pieną nežinoma, todėl RETABOLIL injekuoti žindyvėms negalima.

Vaisingumas
Gydomoms RETABOLIL moterims mėnesinės gali būti nereguliarios arba jų visai nebūti.
Gydomiems RETABOLIL vyrams gali sutrikti vaisingumas dėl slopinamo spermos susidarymo.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
RETABOLIL gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

RETABOLIL sudėtyje yra benzilo alkoholio 
1 ml injekcinio tirpalo yra 0,05 ml (52,25 mg) benzilo alkoholio. Vaistų, kurių sudėtyje yra benzilo alkoholio, negalima skirti naujagimiams ir neišnešiotiems kūdikiams. Benzilo alkoholis kūdikiams ir vaikams iki 3 metų amžiaus gali sukelti toksinių ir alerginių reakcijų. 


3.	Kaip vartoti RETABOLIL

RETABOLIL leidžiamas tik giliai į raumenis. Dozę ir gydymo trukmę nustatys Jūsų gydytojas. Gydymo trukmė nustatoma individualiai, atsižvelgiant į klinikinį būklės pagerėjimą ir nepageidaujamo poveikio pasireiškimą. 
Rekomenduojama dozė yra 50 mg kas 3 savaites. 

Ką daryti pavartojus per didelę RETABOLIL dozę? 
Duomenų apie RETABOLIL perdozavimą nėra.
Piktnaudžiavimas nandrolono turinčiais vaistais (didelių dozių vartojimas siekiant anabolinio poveikio) susijęs su sunkiais pageidaujamais poveikiais endokrininei sistemai, metabolizmui ir psichikai. 


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Jei RETABOLIL parenteriniu būdu vartojamas griežtai laikantis dozavimo rekomendacijų, nepageidaujamas poveikis paprastai nepasireiškia. Ilgalaikio gydymo metu pasitaikė žemiau išvardytų nepageidaujamų poveikių. 

· Kepenų navikas tuo atveju, jei ilgą laiką gydoma anaboliniais steroidais.
· Padidėjusio jautrumo reakcijos.
· Lytinio hormono trūkumas.
· Vyriškų požymių sustiprėjimas moterims: negrįžtamas balso pažemėjimas, kimumas, mėnesinių sutrikimai, klitorio padidėjimas. Pažemėjęs balsas gali būti pirmas balso stygų pasikeitimo simptomas, dėl ko galimas ilgai trunkantis ar net negrįžtamas balso pažemėjimas.
· Mėnesinių nebuvimas.
· Krūtų padidėjimas vyrams.
· Spermos gamybos slopinimas vyrams.
· Natrio kaupimasis organizme.
· Skysčių kaupimasis organizme.
· Aukštas kraujospūdis.
· Pykinimas.
· Tulžies nutekėjimo slopinimas ar sąstovis (cholestazė).
· Hepatinė peliozė (tam tikras kepenų uždegimas).
· Raudoni veido spuogai (akne).
· Niežėjimas.
· Padidėjęs plaukuotumas.
· Plikimas.
· Kaulų augimo ar vystymosi sutrikimai, ilgainiui kaulų vystymosi sutrikimas.
· Pakitęs lytinis potraukis. 
· Tinimas.
· Injekcijos vietos reakcija.
· Padidėjęs šlapalo ir kreatinino santykis kraujyje. 
· Nenormalūs kepenų tyrimų rodmenys.
· Kraujo riebalų pokyčiai.
· Padidėjęs hemoglobino kiekis.

Kitas galimas šalutinis poveikis
Jei sergate cukriniu diabetu, pasitarkite su gydytoju, nes gali reikėti pakeisti insulino dozę ir atlikti tam tikrus laboratorinius tyrimus. Taip pat gali padidėti kalcio kiekis kraujyje (ypač gulintiems pacientams, taip pat moterims, sergančioms krūties karcinoma ir turinčioms metastazių). 

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti RETABOLIL 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti žemesnėje kaip 25 C temperatūroje. 
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

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

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

RETABOLIL sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra nandrolono dekanoatas. 1 ml injekcinio tirpalo jo yra 50 mg.
· Pagalbinės medžiagos yra benzilo alkoholis, izopropilo alkoholis, saulėgrąžų aliejus.

RETABOLIL išvaizda ir kiekis pakuotėje
RETABOLIL yra skaidrus, geltonas aliejinis injekcinis tirpalas, tiekiamas bespalvio stiklo ampulėmis. 1 ampulė supakuota į plastiko padėklą ir kartono dėžutę. 

Registruotojas ir gamintojas
Gedeon Richter Plc.
Gyömrõi ut 19-21, 
1103 Budapest, Vengrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
Gedeon Richter Plc. atstovybė
Maironio 23-3,
Vilnius 
Tel. +370 5 268 53 92

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2017-05-09
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