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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Permisan 182 mg mikké gastrorezistentné kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula obsahuje 182 mg (0,2 ml) Mentha x piperita L., aectheroleum (silica méty piepornej).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Maikka gastrorezistentna kapsula.

Ovalna, transparentna matna mékké kapsula obsahujtca bezfarebnu, svetlozltu alebo svetlozelenozlta
tekutinu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek na alavu od priznakov pri nezavaznych kr¢och gastrointestinalneho traktu, plynatosti
a bolestiach brucha, aj u pacientov so syndromom drazdivého ¢reva.
Permisan je indikovany na liecbu dospelych, dospievajtcich a deti vo veku od 8 do 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Dospeli a starsi pacienti:
1-2 kapsuly (0,2-0,4 ml [182-364 mg] v gastrorezistentnej kapsule) maximalne 3-krat denne.

Deti od 8 do 12 rokov a dospievajuci starsi ako 12 rokov:
1 kapsula (0,2 ml [182 mg] v gastrorezistentnej kapsule) maximalne 3-krat denne.

Deti mladsie ako 8 rokov:
U deti mladsich ako 8 rokov nie je pouzivanie Permisanu odpora¢ané (pozri Cast’ 4.4).

Dlzka liecby

Mikkeé gastrorezistentné kapsuly Permisanu sa maju uzivat’ do ustipenia priznakov, zvycajne pocas
jedného alebo dvoch tyzdnov.

V pripade pretrvavajucich priznakov je mozné s uzivanim kapstl Permisanu pokracovat’ po dobu
najviac 3 mesiacov v jednom cykle liecby.

Sposob podavania
Peroralne pouzitie.

Permisan sa musi uzivat’ 30 minat pred jedlom s dostatocnym mnoZstvom tekutiny (najlepSie pohdrom
studenej vody) (pozri Cast’ 4.5)
Kapsuly sa nesmu drvit’ alebo inak porusit’ ani zut’ (pozri Cast’ 4.4).
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4.3 Kontraindikacie

— Precitlivenost’ na liecivo alebo mentol alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.
— Ochorenie pecene, cholangitida, achlorhydria, zZIcové kamene a iné ochorenia zl¢ovych ciest.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

- Kapsuly Permisanu sa maju prehitat’ celé, tzn. nemajii sa drvit’ (porusit) ani zut, pretoze by doslo
k pred¢asnému uvol'neniu silice mity piepornej, ¢o mdze spdsobit’ nasledné miestne podrazdenie
ustnej dutiny a/alebo pazeraka.

— U pacientov, ktori uz trpia palenim zéhy alebo hiatovou herniou, sa niekedy tieto priznaky po
uzivani silice méty piepornej zhorSuju. U tychto pacientov sa ma liecba ukoncit’.

— Pocas uzivania tohto lieku je potrebné sa vyhnut’ inym liekom obsahujicim silicu méty pieporne;j.

— Uzivanie Permisanu sa neodporuca u deti mladsich ako 8 rokov, pretoze nie je k dispozicii
dostatok sktisenosti.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pozitie jedla v rovnakom Case mdze sposobit’ predCasné uvolnenie obsahu kapsuly.

Dalsie lieky pouZivané na zniZenie mnozstva zalidoénej kyseliny, ako st blokatory histaminovych
(H2) receptorov, inhibitory protonovej pumpy alebo antacida, mozu spdsobit’ pred¢asné rozpustenie
gastrorezistentného obalu a je potrebné sa im vyhnut'.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ pocas gravidity nebola stanovena. VzhI'adom na nedostatok udajov sa uzivanie lieku
pocas gravidity neodporaca.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa zlozKy silice méaty piepornej vylucuji do materského mlieka.

Bezpecnost’ pocas dojcenia nebola stanovena. Vzhl'adom na nedostatok udajov sa uzivanie lieku pocas

dojc¢enia neodporuca.

Fertilita
Udaje tykajuce sa uéinkov silice méty piepornej na fertilitu nie st k dispozicii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa §tudie o vplyve na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Bola hlasena precitlivenost’ na mentol zahfiiajica bolest” hlavy, bradykardiu, tremor svalov, ataxiu,
anafylakticky Sok a erytemat6znu vyrazku. Frekvencia vyskytu nie je znama. V takychto pripadoch
musi byt’ pouzivanie Permisanu okamzite prerusené.

Casté vedlajsie uginky zahfiiaju pyrézu, perianalne palenie a nauzeu.

Tabulkovy sihrn neziaducich acinkov Permisanu

Pre vyskyt neziaducich u€inkov boli pouzité nasledovné definicie frekvencie:

Vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000
az <1/1 000), ve'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Neziaduce ucinky podl’a frekvencie a triedy organovych systémov
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Frekvencia Neziaduci u¢inok
Poruchy imunitného systému | Nezniame hypersenzitivita!, anafylakticky Sok
Poruchy nervového systému | Nezname bolest’ hlavy!, tremor!, ataxia'
Poruchy oka Nezname rozmazané videnie
Poruchy srdca a srdcovej . .
" y L Nezname bradykardia'
cinnosti
. . Velmi Casté roza, perianalne palenie, nauzea
Poruchy gastrointestinalneho RS by - p P :
Menej Casté sucho v ustach
traktu ; - - ; )
Nezname vracanie, abnormalny zapach stolice
Poruchy kozZe a podkozného , erytematozna vyrazka na kozi!, zapal
. Nezname . " .
tkaniva zalud’a penisu
Poruchy obli¢iek a mocovych . . . , y
ciest y y Nezname dyzuria, abnormalny zapach mo¢u?

! Alergické reakcie na mentol s bolest'ou hlavy, bradykardiou, tremorom svalov, ataxiou
a erytematoznou vyrazkou na kozi
% Stolica alebo mo¢ so zapachom mentolu

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie mdze spdsobit’ zavazné gastrointestinalne priznaky, hnacku, rektalnu ulceraciu,
epileptické zachvaty, stratu vedomia, apnoe, nauzeu a poruchy srdcového rytmu, ataxiu a d’alSie
poruchy CNS, pravdepodobne v dosledku pritomnosti mentolu.

Liecba
V pripade predavkovania je potrebné vyprazdnit’ Zaludok vyplachom zaludka. Podl'a potreby je
potrebné monitorovanie spolu so symptomatickou liecbou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Iné lie¢iva na funkéné gastrointestinalne poruchy, ATC kod: A03AX15

In vitro Stadie

Hlavny farmakodynamicky ucinok silice méty piepornej dolezity pre gastrointestinalny trakt je
spazmolyticky, od davky zavisly G¢inok na hladké svalstvo, ktory je dosledkom interferencie mentolu
s presunom vapnika cez bunkovli membranu.

Silica méty piepornej preukazala protipenivy a karminativny ucinok in vitro. Znizenie objemu
zaludoc¢nej a crevnej peny bolo pozorované v in vitro Studidch so silicou méty pieporne;.

In vivo Studie

Viaceré stadie u zdravych dobrovolnikov alebo pacientov naznacuju, Ze podanie silice méty piepornej
intraluminalne (Zaladok alebo hrubé ¢revo) alebo peroralne ma spazmolyticky ucinok na hladké
svalstvo gastrointestinalneho traktu.

Zda sa, 7ze mita piepornd zvysuje produkciu zI¢e. Choleretické a protipenivé ucinky silice méty
piepornej mozu zohravat’ dodato¢nu rolu pri spazmolytickom ucinku znizujicim nafuknutie brucha,
diskomfort a bolesti brucha.
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V systematickych prehl'adoch a metaanalyzach ukazuji placebom kontrolované $tadie, ze silica méty
piepornej vykazuje zmiernenie bolesti brucha a celkovych symptémov syndromu drazdivého creva
(irritable bowel syndrome, IBS).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Mentol a d’alSie terpénové zlozky silice méty piepornej su rozpustné v tukoch a rychlo sa vstrebavaju
v proximalnej Casti tenkého Creva.

Elimindcia

Do istej miery su zlozky silice méty piepornej vylu¢ované vo forme glukuronidu. Maximalne hladiny
vylucovania mentolu mocom boli nizSie a vylucovanie sa oneskorilo u liekov s riadenym
uvolfovanim v porovnani s liekmi s okamzitym uvolfiovanim.

V jednej klinickej Studii so silicou méty piepornej a jednej klinickej $tadii s mentolom bola popisana
urcita inhibicia aktivity CYP3A4.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Silica méty piepornej vykazovala negativne vysledky v dvoch in vitro testoch genotoxicity,
Amesovom teste, teste mySiecho lymféomu a v in vivo kombinovanom teste mikrojadier/kometového
testu (bunky pecene, obliciek a sliznice mocového mechura) u samic potkanov.

Testy reprodukenej toxicity a karcinogenity neboli vykonané.

Pulegon a mentofuran (1-11% silice)

Bolo preukazané, ze pulegon a jeho metabolity spdsobuji karcinogenitu pecene a mocovych ciest

u potkanov a mysi. Na zaklade vysledkov viacerych §tadii genotoxicity in vitro a in vivo su pulegon
a mentofuran povazované za negenotoxické karcinogény. Mechanizmus sa klasifikuje ako stvisiaci
s neprerusovanou cytotoxicitou veducou k proliferacii regeneracnych buniek v désledku vysokych
davok (d’alSie podrobnosti pozri Cast’ 6).

Maximalna odporuc¢ana denna davka Permisanu vedie k maximalnemu moznému prijmu pulegénu +
mentofuranu 13,7 mg/den (3x1 kapsula denne; pre deti vo veku 8-12 rokov a dospievajucich nad

12 rokov) resp. 27,3 mg/den (3x1-2 kapsuly denne; pre dospelych a starSich l'udi), a je teda pod
hranicou prijateI'ného expozi¢ného limitu pre pulegdén + mentofuran 15 mg/den (deti vo veku 8-

12 rokov, s telesnou hmotnost'ou 20 kg) resp. 37,5 mg/deini (dospeli s telesnou hmotnostou 50 kg) pri
celozivotnej expozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Zelatina

Glycerol

Cistena voda

Etylceluloza

Alginat sodny

Hydroxid aménny 28%

Triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom
Kyselina stearova

Kyselina olejova

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouzitePnosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
Kapsuly su balené¢ v PVC/PVdAC/Al blistroch (30 kapsul v blistri).

Velkost balenia: 30, 60 alebo 90 mikkych gastrorezistentnych kapsul (1, 2 alebo 3 blistre) balenych
v papierovej Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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