Gგამოყენების ინსტრუქცია
ინფორმაცია პაციენტისთვის
რისებონი
35 მგ, აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტი
ნატრიუმის რიზედრონატი
პრეპარატის მიღებამდე ყურადღებით გაეცანით ინსტრუქციას, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას 

-
შეინახეთ ეს ინსტრუქცია, შეიძლება დაგჭირდეთ მისი ხელმეორედ წაკითხვა.

-
დამატებითი ინფორმაციის მისაღებად მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

-
ეს პრეპარატი ექიმმა დაგინიშნათ თქვენ. არ გადასცეთ ის სხვა პირებს, რადგან შეიძლება ავნოს მათ იმ შემთხვევაშიც კი, თუ მათ ანალოგიური სიმპტომები აქვთ.

-
თუ თქვენ გამოგივლინდათ რომელიმე გვერდითი ეფექტი, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. Eეს ეხება ისეთ შესაძლო გვერდით ეფექტებს, რომლებიც ჩამოთვლილი არ არის მოცემულ ინსტრუქციაში. იხ. Pპუნქტი 4. 

ინსტრუქციის შინაარსი:

1.
რა არის რისებონი და რისთვის გამოიყენება
2.
რა უნდა ვიცოდეთ რისებონის მიღებამდე
3.
როგორ მიიღება რისებონი
4.
შესაძლო გვერდითი ეფექტები
5.
როგორ ინახება რისებონი
6.
შეფუთვის შემადგენლობა და დამატებითი ინფორმაცია
1. რა არის რისებონი და რისთვის გამოიყენება
რისებონი მიეკუთვნება ბიფოსფონატების სახელით ცნობილი არაჰორმონული პრეპარატების ჯგუფს, რომლებიც გამოიყენება ძვლის დაავადებების სამკურნალოდ. მოქმედებს უშუალოდ ძვლებზე, აძლიერებს მათ და ამცირებს მათი მოტეხილობის შანსს.

ძვალი არის ცოცხალი ქსოვილი. ძვლოვანი ქსოვილი განიცდის მუდმივ განახლებას.

პოსტმენოპაუზური ოსტეოპოროზი არის მდგომარეობა, რომელიც ქალებში ვითარდება მენოპაუზის შემდეგ, როდესაც ძვლები სუსტდება, ხდება უფრო მსხვრევადი და შედეგად მატულობს დაცემისას ან დაჭიმულობისას მათი მოტეხვის რისკი. ოსტეოპოროზი შეიძლება ასევე განვითარდეს მამაკაცებში სხვადასხვა მიზეზებით, მათ შორის ასაკობრივი და/ან მამაკაცური ჰორმონის ტესტოსტერონის ნაკლებობის გამო.

ხერხემალი, ბარძაყები და წელი სხეულის ის ნაწილებია, რომელთა ძვლების მოტეხილობაც ყველაზე ხშირად ვლინდება, თუმცა მოტეხილობა შეიძლება აღინიშნოს სხეულის სხვა ნაწილებშიც. ოსტეოპოროზთან დაკავშირებული მოტეხილობები ასევე იწვევს ზურგის ტკივილს, სიმაღლეში კლებასა და ზურგში მოხრას.  ოსტეოპოროზის მქონე ბევრ პაციენტს არ აღენიშნება სიმპტომები და შეიძლება არც კი იცოდეთ, რომ გაქვთ ოსტეოპოროზი. 

ოსტეოპოროზის მკურნალობა პოსტმენოპაუზის მქონე ქალებში, იმ შემთხვევაშიც კი, როდესაც ოსტეოპოროზი მძიმე ფორმისაა.

ამცირებს ხერხემლისა და ბარძაყის ძვლების მოტეხილობების რისკს.

ოსტეოპოროზის მკურნალობა მოტეხილობების მაღალი რისკის მქონე მამაკაცებში.
2. რა უნდა ვიცოდეთ რისებონის მიღებამდე
არ მიიღოთ რისებონი
•
თუ ხართ ალერგიული რიზედრონატის ნატრიუმის ან რისებონის რომელიმე სხვა ინგრედიენტის მიმართ (იხ. პუნქტი 6)

•
თუ ექიმმა გითხრათ, რომ გაქვთ ჰიპოკალციემია (სისხლში კალციუმის დაბალი დონე)

•
თუ გაქვთ ეჭვი ორსულობაზე, ხართ ორსულად ან გეგმავთ დაორსულებას
•
თუ ძუძუთი კვებავთ ბავშვს
•
თუ გაქვთ თირკმლის სერიოზული პრობლემები
განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები
რისებონით მკურნალობის დაწყებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს 

•
თუ არ შეგიძლიათ ჯდომა ან დგომა მინიმუმ 30 წუთის განმავლობაში
•
თუ დარღვეული გაქვთ ძვლისა და მინერალების მეტაბოლიზმი (მაგალითად, D ვიტამინის ნაკლებობა, პარათირეოიდული ჰორმონის დარღვევები, რაც იწვევს სისხლში კალციუმის დაბალ დონეს)

•
თუ წარსულში გქონდათ საყლაპავ მილთან (აკავშირებს პირს კუჭთან) დაკავშირებული პრობლემები. მაგალითად, თუ გქონდათ ტკივილი ან სირთულე საკვების ყლაპვისას. თუ წარსულში გქონდათ ბარეტის საყლაპავის დიაგნოზი (დაავადება, რომელიც იწვევს საყლაპავის ქვედა ნაწილის უჯრედების ცვლილებას).

•
თუ ექიმმა გითხრათ, რომ გაქვთ ზოგიერთი შაქრის აუტანლობა (როგორიცაა ლაქტოზა)

•
თუ გქონდათ ან გაქვთ ყბის ტკივილი, შეშუპება, დაბუჟება ან “დამძიმებული ყბის” ან მორყეული კბილის შეგრძნება
•
თუ გადიხართ სტომატოლოგიურ მკურნალობას ან უნდა ჩაგიტარდეთ სტომატოლოგიური ოპერაცია, სტომატოლოგს აცნობეთ, რომ იღებთ რისებონს.

ექიმი გირჩევთ, როგორ მოიქცეთ რისებონის მიღებისას, თუ გაქვთ რომელიმე ზემოთ აღნიშნული მდგომარეობა.

ბავშვები და მოზარდები
რისებონი რეკომენდებული არ არის 18 წლამდე ასაკის ბავშვებისათვის, უსაფრთხოებისა და ეფექტურობის შესახებ არასაკმარისი მონაცემების გამო.

სხვა პრეპარატები და რისებონი
აცნობეთ თქვენს ექიმს ან ფარმაცევტს თუ იღებთ, წარსულში იღებდით ან შესაძლებელია მიიღოთ სხვა პრეპარატები.

პრეპარატები, რომლებიც შეიცავენ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილ სუბსტანციას, ამცირებენ რისებონის მოქმედებას მათი ერთდროული გამოყენებისას:

•
კალციუმი
•
მაგნიუმი
•
ალუმინი (მაგალითად, კუჭ-ნაწლავის მხრივ დარღვევების დროს გამოყენებული პრეპარატები)

•
რკინა
ეს პრეპარატები მიიღეთ რისებონის ტაბლეტის მიღებიდან მინიმუმ 30 წუთის შემდეგ.

ექიმს ან ფარმაცევტს აცნობეთ, თუ ამჟამად იღებთ ან ცოტა ხნის წინ იღებდით სხვა პრეპარატებს, მათ შორის ურეცეპტოდ გასაცემ პრეპარატებს.
რისებონის მიღება საკვებთან და სასმელთან ერთად
ძალიან მნიშვნელოვანია, რომ რისებონის ტაბლეტი არ მიიღოთ საკვებთან ან სასმელთან ერთად (გარდა ჩვეულებრივი წყლისა), რომ პრეპარატმა იმოქმედოს დანიშნულებისამებრ. განსაკუთრებით, ნუ მიიღებთ ამ პრეპარატს რძის პროდუქტებთან ერთად (როგორიცაა რძე), ვინაიდან ისინი შეიცავენ კალციუმს (იხ. პუნქტი 2. ‘სხვა პრეპარატების მიღება”).

საკვები და სასმელი (გარდა ჩვეულებრივი წყლისა) მიიღეთ რისებონის ტაბლეტის მიღებიდან მინიმუმ 30 წუთის შემდეგ.

ორსულობა და ლაქტაცია
თუ ხართ ორსული ან მეძუძური, გაქვთ ეჭვი ორსულობაზე ან გეგმავთ ორსულობას, პრეპარატის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს კონსულტაციისათვის. 

არ მიიღოთ რისებონი თუ ხართ ორსულად ან გეგმავთ დაორსულებას (იხ. პუნქტი 2. “არ მიიღოთ რისებონი”). ორსულ ქალებში რიზედრონატის ნატრიუმის (რისებონის აქტიური სუბსტანცია) გამოყენებასთან დაკავშირებული პოტენციური რისკის შესახებ ცნობილი არ არის. 

არ მიიღოთ რისებონი ლაქტაციის პერიოდში (იხ. პუნქტი 2. “არ მიიღოთ რისებონი”).

ავტომობილებისა და მანქანა-დანადგარების მართვა
ცნობილი არ არის გავლენას ახდენს თუ არა რისებონი ავტომობილებისა და მანქანა-დანადგარების მართვის უნარზე. 

რისებონი შეიცავს ლაქტოზას მონოჰიდრატს
ეს პრეპარატი შეიცავს ლაქტოზას. თუ ექიმმა გითხრათ, რომ გაქვთ ზოგიერთი შაქრის აუტანლობა, ამ პრეპარატის მიღებამდე დაუკავშირდით ექიმს.
რისებონი შეიცავს ნატრიუმს

ეს პრეპარატი შეიცავს 1მმოლზე(23მგ) ნაკლებ ნატრიუმს თითოეულ ტაბლეტში, ანუ პრაქტიკულად „თავისუფალია ნატრიუმისგან“.
3. როგორ მიიღება რისებონი
ყოველთვის მიიღეთ რისებონი ზუსტად ექიმის მითითებების შესაბამისად. თუ რაიმეში არ ხართ დარწმუნებული, მიმართეთ ექიმს.

ჩვეულებრივი დოზა:

მიიღეთ რისებონის ერთი ტაბლეტი (35 მგ რიზედრონატის ნატრიუმი) კვირაში ერთხელ.

შეარჩიეთ კვირის ერთი დღე. ყოველ კვირას, მიიღეთ რისებონის ტაბლეტი არჩეულ დღეს.

იმისათვის, რომ ტაბლეტი მიიღოთ ზუსტად კვირის შესაბამის დღეს, რისებონის შეფუთვაში არის სპეციალური სანიშნი:

მუყაოს კოლოფის უკანა მხარეს არის გრაფები. მონიშნეთ თქვენს მიერ რისებონის ტაბლეტის მისაღებად შერჩეული კვირის დღე. ასევე ჩაინიშნეთ ის დღეები, როდესაც ტაბლეტი მიიღეთ.

რისებონი მიიღეთ პირველი საკვების, სასმელის (გარდა ჩვეულებრივი წყლისა) ან სხვა პრეპარატის მიღებამდე მინიმუმ 30 წუთით ადრე.
•
გულძმარვის თავიდან ასაცილებლად ტაბლეტი მიიღეთ მჯდომარე ან მდგომარე მდებარეობაში.

•
ტაბლეტი გადაყლაპეთ სულ მცირე ერთი ჭიქა (120 მლ) ჩვეულებრივი წყლის მიყოლებით.

•
ტაბლეტი მთლიანად გადაყლაპეთ. არ მოწუწნოთ და არ დაღეჭოთ.

•
ტაბლეტის მიღების შემდეგ მინიმუმ 30 წუთი არ დაწვეთ.
ექიმი გეტყვით, თუ გჭირდებათ კალციუმისა და ვიტამინების დანამატების მიღება, თუ ამ სუბსტანციებს საკმარისი ოდენობით საკვებით ვერ იღებთ. თქვენი საკვები უნდა შეიცავდეს კალციუმსა და D ვიტამინს (მაგ. რძის პროდუქტები და თევზი).

თუ მიიღეთ საჭიროზე მეტი რაოდენობით რისებონი
სპეციფიკური ინფორმაცია რიზედრონატის ნატრიუმის ჭარბი დოზით მიღებისას მკურნალობის შესახებ არ არსებობს. ჭარბი დოზით მიღების შემდეგ მოსალოდნელია შრატისმიერი კალციუმის დონის დაწევა. ზოგიერთ პაციენტში შეიძლება ასევე განვითარდეს ჰიპოკალციემიის ნიშნები და სიმპტომები. 

თუ თქვენ ან ვინმე სხვამ შემთხვევით მიიღო დანიშნულზე მეტი რაოდენობის რისებონის ტაბლეტი, დალიეთ ერთი სავსე ჭიქა რძე და მიმართეთ სამედიცინო დახმარებას.

თუ დაგავიწყდათ რისებონის მიღება
თუ დაგავიწყდათ ტაბლეტის მიღება თქვენს მიერ შერჩეულ დღეს, მიიღეთ იმ დღეს, როცა გაგახსენდებათ. დაუბრუნდით ტაბლეტის კვირაში ერთხელ მიღებას თქვენს მიერ შერჩეულ დღეს.

დავიწყებული ტაბლეტის კომპენსირების მიზნით არ მიიღოთ ორმაგი დოზა.

პრეპარატის გამოყენების შესახებ დამატებითი კითხვების არსებობის შემთხვევაში მიმართეთ ექიმს.

თუ შეწყვეტთ რისებონის მიღებას
თუ შეწყვეტთ მკურნალობას, შეიძლება დაიწყოს ძვლის მასის დაკარგვა. ექიმთან კონსულტაციის გარეშე არ შეწყვიტოთ რისებონის მიღება იმ შემთხვევაშიც კი, თუ თავს უკეთ გრძნობთ. ექიმი გაცნობებთ რისებონით მკურნალობის ხანგრძლივობის შესახებ.

ამ პრეპარატთან დაკავშირებული დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, მიმართეთ ექიმს.

4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები
ყველა პრეპარატის მსგავსად, რისებონმაც შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი ეფექტები, თუმცა არა ყველა პაციენტში.
შეწყვიტეთ რისებონის მიღება და დაუყოვნებლივ დაუკავშირდით ექიმს, თუ განვითარდა შემდეგი სიმპტომები:

•
ქსოვილების მწვავე შეშუპებისათვის (ანგიოედემა) დამახასიათებელი სიმპტომები
-
სახის, ენის ან ყელის შეშუპება
-
ყლაპვის გაძნელება
-
სუნთქვის გაძნელება და ჭინჭრის ციება
ამ გვერდითი ეფექტის განვითარების სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემებით დადგენა შეუძლებელია)
•
კანის მწვავე რეაქციები, მათ შორის წყლული კანქვეშ. ამ გვერდითი ეფექტის განვითარების სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემებით დადგენა შეუძლებელია)
დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს, თუ განვითარდა შემდეგი გვერდითი ეფექტები:

•
თვალის ანთება, ჩვეულებრივ ტკივილი, გაწითლება და სინათლისადმი მგრძნობელობა. ამ გვერდითი ეფექტის განვითარების სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემებით დადგენა შეუძლებელია)

• ორბიტალური ანთება - თვალის კაკლის გარშემო არსებული სტრუქტურების ანთება. სიმპტომები შეიძლება მოიცავდეს: ტკივილს, შეშუპებას, სიწითლეს, თვალის კაკლის ექსტრუზიას და მხედველობის დარღვევას. ამ გვერდითი ეფექტის განვითარების სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემებით მისი შეფასება შეუძლებელია).
•
ყბის ძვლის ნეკროზი (ოსტეონეკროზი) ასოცირებული განკურნების დაყოვნებასთან და ინფექციასთან, ხშირად კბილის ამოღების შემდეგ (იხ. პუნქტი 2 “განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები”); ამ გვერდითი ეფექტის განვითარების სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემებით დადგენა შეუძლებელია)
•
საყლაპავ მილთან დაკავშირებული სიმპტომები, როგორიცაა ტკივილი ყლაპვისას, ყლაპვის გაძნელება, ტკივილი გულ-მკერდის არეში, გულძმარვის განვითარება ან უკვე არსებულის გაუარესება. აღნიშნული რეაქციები გამოვლინდა არახშირად (100-დან 1-მდე პაციენტში). 

კლინიკური კვლევებისას გამოვლენილი სხვა გვერდითი ეფექტები ჩვეულებრივ იყო ზომიერი ხასიათის და არ განაპირობებდა პრეპარატის მიღების შეწყვეტის აუცილებლობას.

ხშირი გვერდითი ეფექტები (100-დან 1-10 პაციენტში)

•
დისპეფსია, შეუძლოდ ყოფნა, კუჭის ტკივილი, სპაზმები ან დისკომფორტი კუჭის არეში, ყაბზობა, მაძღრობის შეგრძნება, მუცლის შებერილობა, დიარეა; 

•
ძვლების, კუნთების ან სახსრების ტკივილი;

•
თავის ტკივილი.

არახშირი გვერდითი ეფექტები (1000-დან 1-10 პაციენტში)

•
საყლაპავი მილის (მილი, რომელიც პირის ღრუს კუჭთან აერთებს) ანთება ან წყლული, რაც იწვევს ყლაპვის გაძნელებასა და ტკივილს ყლაპვისას (იხ. პუნქტი 2 “გამოიჩინეთ განსაკუთრებული სიფრთხილე და მიმართეთ ექიმს რისებონით მკურნალობის დაწყებამდე), კუჭისა და თორმეტგოჯა ნაწლავის (კუჭიდან გამომავალი ნაწლავი) ანთება;

•
თვალის ფერადი ნაწილის (ირისის) ანთება (თვალების გაწითლება და ტკივილი მხედველობის ცვლილებით).
იშვიათი გვერდითი ეფექტები (10000-დან 1-10 პაციენტში)

•
ენის ანთება (ენის გაწითლება, შესიება და ტკივილი), საყლაპავი მილის (მილი, რომელიც პირის ღრუს კუჭთან აერთებს) შევიწროვება.

•
დარღვევები ღვიძლის ფუნქციების გამოკვლევისას, რომლის დიაგნოზირება შეიძლება მხოლოდ სისხლის ანალიზით.
ძალიან იშვიათი გვერდითი ეფექტები:

•
მიმართეთ ექიმს, თუ გაქვთ ყურის ტკივილი, გამონადენი ყურიდან და/ან ყურის ინფექცია. Eესენი შეიძლება იყოს ყურში ძვლის დაზიანების სიმპტომები.
ბაზარზე პრეპარატის რეალიზაციის პერიოდში აღინიშნა შემდეგი გვერდითი ეფექტები (უცნობი სიხშირით):

•
თმის ცვენა;

•
დარღვევები ღვიძლის მხრივ, ზოგჯერ მწვავე;

•
ჰიპერმგრძნობელობისა და კანის რეაქციები, მათ შორის სახის, პირის, ენის და/ან კისრის შეშუპება (ანგიოედემა), გამონაყარი და წყლულები კანზე, ზოგიერთი სიცოცხლისათვის საშიში კანისა და ლორწოვანი გარსის მწვავე ცვლილებები და წვრილი სისხლძარღვების ანთება.

პაციენტებში, რომლებიც ხანგრძლივად მკურნალობდნენ ოსტეოპოროზს, ბარძაყის ძვლის ატიპური მოტეხილობა შეიძლება განვითარდეს ძალიან იშვიათად. მიმართეთ ექიმს თუ გრძნობთ ტკივილს, სისუსტეს ან დისკომფორტს ბარძაყის, თეძოს ან საზარდულის არეში, რადგან ეს შეიძლება იყოს ბარძაყის ძვლის მოტეხილობის ადრეული ნიშანი.

იშვიათად, მკურნალობის დასაწყისში, შეიძლება დაეცეს სისხლში კალციუმისა და ფოსფატის დონე, რაც ჩვეულებრივ უმნიშვნელოა და არავითარ სიმპტომს არ იწვევს.

რომელიმე გვერდითი ეფექტის გაუარესებისას ან ისეთი გვერდითი ეფექტის განვითარებისას, რომელიც აღწერილი არ არის წინამდებარე ინსტრუქციაში, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.
გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება 

ნებისმიერი გვერდითი მოვლენის განვითარების შემთხვევაში, დაუკავშირდით ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის აღწერილი არსებულ ინსტრუქციაში. 
გვერდითი მოვლენების შესახებ პირდაპირ შეატყობინოთ ეროვნული შეტყობინების სისტემის მეშვეობით სამკურნალო პროდუქტების, სამედიცინო მოწყობილობებისა და ბიოციდური პროდუქტების რეგისტრაციის ოფისის სამკურნალო პროდუქტების გვერდითი მოვლენების მონიტორინგის დეპარტამენტში

იერუსალიმის ხეივანი 181C

02-222 ვარშავა
ტელ.: + 48 22 49 21 301

ფაქსი: + 48 22 49 21 309

ვებგვერდი: https://smz.ezdrowie.gov.pl
გვერდითი რეაქციების შეტყობინებით ხელი ეწყობა პრეპარატის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მიღებას.
გვერდითი მოვლენების შეტყობინებით, თქვენ ხელს შეუწყობთ ამ მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მოპოვებას.

5. როგორ ინახება რისებონი
ინახება ბავშვებისათვის მიუწვდომელ და შეუმჩნეველ ადგილას
პრეპარატი არ გამოიყენება ვარგისობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც                    

აღნიშნულია კოლოფზე EXP ნიშნით. ვარგისობის ვადა აღნიშნავს იმ თვის ბოლო დღეს.

ინახება არაუმეტეს 25°C ტემპერატურაზე.
მედიკამენტები არ გადაყაროთ კანალიზაციაში ან საყოფაცხოვრებო ნაგავში. ჰკითხეთ ფარმაცევტს, თუ როგორ უნდა გადაყაროთ ისეთი პრეპარატები, რომლებიც აღარ გჭირდებათ. ეს ღონისძიებები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას.
6. დამატებითი ინფორმაცია
რას შეიცავს რისებონი
-აქტიური სუბსტანცია არის რიზედრონატის ნატრიუმი. ყოველი ტაბლეტი შეიცავს 35 მგ რიზედრონატის ნატრიუმს, რაც 32.5 მგ რიზედრონის მჟავას ექვივალენტურია.

-სხვა ინგრედიენტებია:

ტაბლეტის ბირთვი: ლაქტოზის მონოჰიდრატი, მიკროკრისტალური ცელულოზა, კროსპოვიდონი, მაგნიუმის სტეარატი.

აპკიანი გარსი: რკინის ყვითელი ოქსიდი (E172), რკინის წითელი ოქსიდი (E172), ჰიპრომელოზა, ჰიდროქსიპროპილცელულოზა, კოლოიდური უწყლო სილიციუმი, ტიტანის დიოქსიდი (E171), მაკროგოლი 400, მაკროგოლი 8000.

რისებონის აღწერა და შეფუთვის შემცველობა
რისებონის 35 მგ აპკიანი გარსით დაფარული ტაბლეტი არის ორმხრივ ამობურცული, ღია ნარინჯისფერი, მრგვალი ფორმის. ტაბლეტები წარმოდგენილია 2, 4 და 12 ტაბლეტიან ბლისტერულ შეფუთვებში.

შეფუთვის ყველა ზომა შეიძლება არ იყოს ბაზარზე წარმოდგენილი.
გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი - II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი:

სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი
ს.ს. ადამედ ფარმა 

პიენკოვი, მარიანა ადამკევიჩის ქუჩა 6ა
05-152 ჩოსნუვი, პოლონეთი
მწარმოებელი
ფარმაცევტული პროდუქტის წარმოება, შეფუთვა:

ს.ს. ადამედ ფარმა 

შკოლნას ქ. 33,

95-054 კსავეროვი, პოლონეთი
სერიის კონტროლი და სერიის გაშვება:

ს.ს. ადამედ ფარმა 

მარშალ იუზეფ პილსუდსკის ქ. 5.

95-200 პაბიანიცე, პოლონეთი.   
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