Sp. zn. sukls82320/2020
Pribalova informace: informace pro pacienta

Permisan 182 mg enterosolventni mékké tobolky
silice maty peprné

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého

l1ékate nebo lékarnika.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

— Pozadejte svého I¢karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

— Pokud se do 10 dni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Permisan a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Permisan uZivat
3. Jak se pripravek Permisan uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak ptipravek Permisan uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Permisan a k ¢emu se pouZiva

Permisan je rostlinny 1é¢ivy ptipravek obsahujici silici maty peprné. Permisan je urcen k ulevé od
priznakd nezavaznych (lehkych) kieci traviciho traktu, plynatosti (nadymani) a bolesti biicha,

i u pacientt se syndromem drazdivého tra¢niku (dlouhodoba porucha funkce vyprazdinovani tlustého
stieva).

Pokud se do 10 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s Iékafem.
Tento 1éCivy piipravek je urcen pro dospé€lé, dospivajici a déti ve veku od 8 do 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Permisan uzZivat

Neuzivejte piipravek Permisan
— jestliZe jste alergicky(a) na silici maty peprné nebo menthol nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6);
— jestlize trpite onemocnénim jater;
— jestlize mate zanét zluCovych cest (cholangitida);
— jestlize mate zlucové kameny a jakékoli jiné onemocnéni ZluCovych cest,
— jestlize trpite nizkou produkci zaludec¢ni kyseliny (stav oznacovany jako achlorhydrie).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Permisan se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud jiz trpite:
— pélenim zahy;
— Dbranicni kylou (vyklenuti horni ¢asti zaludku nad branici do dutiny hrudni).



Neékdy se mohou ptiznaky po uziti pfipravku Permisan zhorsit. V takovych pripadech musite
pouzivani pfipravku Permisan ukongit.

Tobolky se maji polykat celg, tj. nesmi se drtit nebo jinak narusit nebo Zvykat, protoze muze dojit
k predéasnému uvolnéni silice maty peprné, coz mize zplsobit lokalni podrazdéni ustni dutiny a jicnu.

Déti
Pouziti pfipravku Permisan u déti mladsich 8 let se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Permisan
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, véetné 1ékti zakoupenych bez 1ékarského piedpisu.

Soucasné uziti jinych 1€kt pouzivanych na snizeni mnozstvi zalude¢ni kyseliny, jako jsou blokatory
histaminovych H2 receptort, inhibitory protonové pumpy nebo antacida, miize zpusobit pred¢asné
uvolnéni silice maty peprné z enterosolventni tobolky. Uzivani té€chto 1ékt spole¢né s piipravkem
Permisan se nedoporucuje.

Neuzivejte Permisan spolecné jinymi piipravky obsahujicimi silici maty peprné.

Permisan s jidlem a pitim

Poziti potravy ve stejnou dobu muize zpisobit pred¢asné uvolnéni obsahu tobolky.

Proto se doporucuje uzivat Permisan nejméné 30 minut pied jidlem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Bezpecnost béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni nebyla dostateéné zkoumana. V obdobi téhotenstvi

a kojeni a u Zen ve fertilnim veku, které nepouzivaji u€¢innou antikoncepci, se pouziti ptipravku

Permisan nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Studie ucinkil na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
3. Jak se pripravek Permisan uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pouziti u dospélych a starSich pacientu
Doporucena davka je 1-2 tobolky maximalné 3krat denné.

Pouziti u déti ve véku 8-12 let a dospivajicich starSich 12 let
Doporucend davka je 1 tobolka maximalné 3krat denné.

Nepiekracujte uvedené davkovani.

Déti mladsi 8 let
Uzivani tohoto ptipravku se u déti mladsich 8 let nedoporucuje.

Zpusob podani
Tobolky ptipravku Permisan se musi polknout vcelku s dostate¢nym mnozstvim tekutiny (nejlépe

studené vody). Tobolky nikdy nezvykejte.

Délka lécby zavisi na trvani ptiznakli onemocnéni a je zpravidla 1-2 tydny.



Maximalni délka 1écby jsou 3 mésice. Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud se po
10 dnech necitite Iépe.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Permisan, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzila(a) vice pfipravku, nez je doporu¢ena davka, porad'te se s I¢kafem nebo 1ékarnikem.
Tuto pribalovou informaci si vezméte s sebou.

Priznaky predavkovani jsou pravdépodobné zplisobené pritomnosti mentholu a mohou zahrnovat:
— zavazné zazivaci potize projevuyjici se v zaludku, tenkém a tlustém stfeve, prijem, poranéni
konec¢niku, pocit na zvraceni;
— epileptické kiece, ztratu védomi, apnoe (zastaveni dychani);
— poruchy srde¢niho rytmu;
— poruchy koordinace pohybu svall a jiné poruchy nervového systému.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Permisan
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, pokracujte uzitim nasledujici davky v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci uéinky, které se mohou vyskytnout béhem uzivani tohoto pripravku, jsou nasledujici:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl)
— paleni zahy, paleni v oblasti kone¢niku, pocit na zvraceni

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
— sucho v Gstech

Neni zndamo (z dostupnych tidajt nelze urcit)

— alergické reakce zahrnujici anafylakticky Sok (nahla zavazna alergicka reakce s ptiznaky jako je
pokles krevniho tlaku a dychaci obtize) vyzadujici okamzitou 1€katskou péci, chvéni nebo ties,
porucha koordinace pohybu svalt (ataxie), ptili§ pomala srdecni frekvence (bradykardie), Cervena
kozni vyrazka

— Dbolest hlavy

— rozmazané vidéni

— zvraceni

— mentholovy zapach moci a stolice

— obtizné a bolestivé moceni, zanét zaludu penisu

Pokud Vam nezadouci uc¢inky zptsobuji potize, ukoncete 1écbu.

Hlaseni nezadoucich tucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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


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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Permisan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Permisan obsahuje

— Lécivou latkou je silice maty peprné. Jedna tobolka obsahuje 182 mg (0,2 ml) Mentha x piperita
L., aetheroleum (silice maty peprné).

— Dalsimi slozkami jsou: Zelatina, glycerol, ¢isténa voda, ethylcelulosa, natrium-alginat, roztok
amoniaku 28%, triacylglyceroly se stfednim fetézcem, kyselina stearova, kyselina olejova.

Jak pripravek Permisan vypada a co obsahuje toto baleni
Permisan jsou ovalné, transparentni matné mékké tobolky obsahujici bezbarvou, svétle Zlutou nebo
svétle zelenozlutou tekutinu.

Ptipravek se dodava v prihlednych, bezbarvych blistrech (PVC/PVdC/Al), které jsou baleny
v krabicce.

Velikost baleni: 30, 60 nebo 90 enterosolventnich mekkych tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Noventis s. 1. 0.

Filmova 174

761 79 Zlin

Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
8.2.2022
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