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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Permisan 182 mg enterosolventni mékké tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna tobolka obsahuje 182 mg (0,2 ml) Mentha x piperita L., actheroleum (silice maty peprné).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Enterosolventni mékka tobolka.

Ovalna, transparentni matna mekka tobolka obsahujici bezbarvou, svétle Zlutou nebo svétle
zelenoZlutou tekutinu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy piipravek pro symptomatickou tlevu od nezdvaznych kieci gastrointestinalniho
traktu, plynatosti a bolesti bficha, i u pacientii se syndromem drazdivého tracniku.
Pripravek je indikovan k 1é¢be dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 8 do 12 let.

4.2 Davkovani a zpilisob podani

Davkovani
Dospéli a starsi pacienti:
1-2 tobolky (0,2-0,4 ml [182-364 mg] v enterosolventni tobolce) maximalné 3krat denné.

Deti od 8 do 12 let a dospivajici starsi 12 let:
1 tobolka (0,2 ml [182 mg] v enterosolventni tobolce) maximaln¢ 3krat denné.

Deéti mladsi 8 let:
U déti mladsich 8 let se pouziti nedoporucuje (viz bod 4.4).

Délka lécby

Enterosolventni mekké tobolky pripravku Permisan se maji uzivat do vymizeni ptiznakt, obvykle po
dobu jednoho nebo dvou tydni.

V piipadé pretrvavajicich ptiznaki je mozné v uzivani tobolek pfipravku Permisan pokracovat po
dobu nejdéle 3 mésicti v jednom 1é¢ebném cyklu.

Zpusob podani
Peroralni podani.

Permisan se musi uzivat 30 minut pfed jidlem s dostate¢nym mnozstvim tekutiny (nejlépe sklenici
studené vody) (viz bod 4.5)



Tobolky se nesmi drtit nebo jinak narusit ani Zvykat (viz bod 4.4).
4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo menthol nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1.
— Onemocnéni jater, cholangitida, achlorhydrie, Zlucové kameny a jina onemocnéni zlucovych cest.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

— Tobolky ptipravku Permisan se maji polykat celé, tj. nemaji se drtit (narusit) nebo Zvykat, protoze
by doslo k pfed¢asnému uvolnéni silice maty peprné, coz muze zpusobit lokalni podrazdéni stni
dutiny a/nebo jicnu.
nékdy tyto ptiznaky zhorsuji. U téchto pacientti ma byt 1é€ba ukoncena.

— Béhem uzivani tohoto ptipravku je tfeba se vyvarovat uzivani jinych léCivych ptipravka
obsahujicich silici maty peprné.

— Uzivani pfipravku Permisan se nedoporucuje u déti mladsich 8 let, protoZe neni k dispozici
dostatek zkusenosti.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Poziti potravy ve stejnou dobu mtiize zpisobit ptfedcasné uvolnéni obsahu tobolky.

Jiné 1é¢ivé pripravky pouzivané ke snizeni mnozstvi zalude¢ni kyseliny, jako jsou blokatory
histaminovych H2 receptorti, inhibitory protonové pumpy nebo antacida, mohou zptsobit pied¢asné
rozpusténi enterosolventniho obalu a je tfeba se jim vyhnout.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi
Bezpecnost béhem te€hotenstvi nebyla stanovena. Vzhledem k nedostatku tidajt se uziti 1é¢ivého
piipravku v prubéhu t€hotenstvi nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se slozky silice maty peprné vylucuji do lidského matefského mléka.
Bezpecnost v obdobi kojeni nebyla stanovena. Vzhledem k nedostatku idaju se uziti 1é¢ivého
pripravku v obdobi kojeni nedoporucuje.

Fertilita
Udaje tykajici se Gi¢inki silice méaty peprné na fertilitu nejsou k dispozici.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie uc¢inkt na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

Byla hlasena hypersenzitivita na menthol zahrnujici bolest hlavy, bradykardii, svalovy tfes, ataxii,
anafylakticky Sok a erytematdzni vyrazku. Frekvence vyskytu neni znama. V téchto pfipadech musi
byt podavani ptipravku Permisan okamzité pferuseno.

Casté nezadouci G&inky zahrnuji pyrozu, perianalni paleni a nauzeu.

Tabulkovy souhrn nezadoucich Géinki pfipravku Permisan

Pro vyskyt nezadoucich ucinkd byly pouzity nasledujici definice frekvence vyskytu:

Velmi casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), méné ¢asté (=1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10000 az
<1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).
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Nezadouci uc¢inky dle frekvence a tfid organovych systémi

Frekvence Nezadouci ucinek
Poruchy imunitniho systému Neni znamo hypersensitivita', anafylakticky Sok
Poruchy nervového systému Neni znamo bolest hlavy', ties', ataxie'
Poruchy oka Neni znamo rozmazané videéni
Srdeéni poruchy Neni zndmo bradykardie'

Velmi Casté pyroza, perianalni paleni, nauzea
Gastrointestinalni poruchy M¢éng¢ Casté sucho v tstech

Neni znamo zvraceni, abnormélni zapach stolice?
Poruchy kiize a podkozni tkané¢ | Neni zndmo erytematdzni vyrazka', zanét Zaludu penisu
f:srtuchy ledvin a moCovych Neni znamo dysurie, abnormalni zépach moci?

! Alergické reakce na menthol s bolesti hlavy, bradykardii, svalovym tfesem, ataxii a erytematdzni
vyrazkou
2 Stolice nebo mo¢ se zapachem po mentholu

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Predavkovani muZe zplsobit zdvazné gastrointestinalni pfiznaky, prijem, rektalni ulceraci, epileptické
zachvaty, ztratu védomi, apnoi, nauzeu a poruchy srde¢niho rytmu, ataxii a dalsi poruchy CNS,
pravdépodobné v dusledku pfitomnosti mentholu.

Lécba
V piipadé predavkovani je tfeba zaludek vyprazdnit vyplachem zaludku. V ptipad€ potfeby je nutné
zajistit sledovani spolu se symptomatickou lécbou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéa skupina: Jina 1é¢iva k terapii funkénich poruch gastrointestinalniho traktu; ATC
kod: AO3AX1S

In vitro studie

Hlavni farmakodynamicky ucinek silice maty peprné duleZity pro gastrointestinalni trakt je
spasmolyticky na davce zavisly G¢inek na hladké svalstvo, ktery je dusledkem interference mentholu
s presunem vapniku skrz bunéénou membranu.

Silice maty peprné prokazala protipénivé a karminativni G¢inky in vitro. SniZzeni objemu Zalude¢ni

a stievni pény bylo pozorovano v in vitro studiich se silici maty peprné.

In vivo studie


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nekolik studii u zdravych dobrovolnikti nebo pacienti ukazuje, ze podani silice maty peprné
intraluminalné (Zaludek nebo tlusté stfevo) nebo peroralné vykazuje spasmolyticky u¢inek na hladké
svalstvo gastrointestinalniho traktu.

Zda se, ze mata peprna zvysuje produkci zluci. Choleretické a protipénivé tcinky silice maty peprné
mohou hrat dalsi roli ve spasmolytickém ucinku snizujicim abdominalni distenzi, diskomfort a bolest
bticha.

V systematickych ptehledech a metaanalyzach placebem kontrolované studie ukazuji, Ze silice maty
peprné vykazuje zmirnéni bolesti bficha a celkovych symptomt syndromu drazdivého tra¢niku
(irritable bowel syndrome, IBS).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Menthol a dalsi terpenové slozky silice maty peprné jsou rozpustné v tucich a rychle se vstiebavaji

v proximalni ¢asti tenkého stfeva.

Eliminace

Do urcité miry jsou slozky silice maty peprné vylu¢ovany ve formé glukuronidu. Maximalni hladiny
vylucovani mentholu mo¢i byly niz§i a vylu¢ovani bylo zpozdéno u pripravki s fizenym uvolfiovanim
v porovnani s ptipravky s okamzitym uvoliiovanim.

V jedné klinické studii se silici maty peprné a jedné klinické studii s mentholem byla popsana urcita
inhibice aktivity CYP3A4.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Silice maty peprné vykazovala negativni vysledky ve dvou in vitro testech genotoxicity, Amesove
testu, testu mysiho lymfomu a v in vivo kombinovaném testu jadérek/kometového testu (bunky jater,
ledvin a sliznice mo¢ového méchyie) u samic potkanti.

Testy reproduk¢ni toxicity a karcinogenity nebyly provedeny.

Pulegon a menthofuran (1-11% silice):

Bylo prokazano, ze pulegon a jeho metabolity zptuisobuji karcinogenitu jater a mo¢ovych cest

u potkant a my$i. Na zaklad¢ vysledkt nékolika studii genotoxicity in vitro a in vivo jsou pulegon
a menthofuran povazovany za negenotoxické karcinogeny. Mechanismus se klasifikuje jako
souvisejici s trvalou cytotoxicitou vedouci k proliferaci regenerac¢nich bunék v dasledku vysokych
davek (dalsi podrobnosti viz bod 6).

Maximalni doporu¢ena denni davka piipravku Permisan vede k maximalnimu moznému piijmu
pulegonu + menthofuranu 13,7 mg/den (3x1 tobolka dennég; pro déti ve veéku 8-12 let a dospivajici nad
12 let) resp. 27,3 mg/den (3x1-2 tobolky denné€; pro dosp€lé a starsi osoby), a je tedy pod hranici
ptijatelného expozi¢niho limitu pro pulegon + menthofuran 15 mg/den (déti ve véku 8-12 let,

s télesnou hmotnosti 20 kg) resp. 37,5 mg/den (dospéli s télesnou hmotnosti 50 kg) pro celozivotni
expozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Zelatina

Glycerol

Cisténa voda

Ethylcelulosa

Natrium-alginat

Roztok amoniaku 28%
Triacylglyceroly se stfednim fetézcem



Kyselina stearova
Kyselina olejova

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Tobolky jsou baleny v PVC/PVdC/Al blistrech (30 tobolek v blistru).

Velikost baleni: 30, 60 nebo 90 enterosolventnich mekkych tobolek (1, 2 nebo 3 blistry) je baleno
v krabickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Noventis s. 1. 0.

Filmova 174

761 79 Zlin

Ceska republika

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

94/108/20-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8.2. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU
8.2.2022
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