I PRIEDAS
PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Ipertrofan 40 mg skrandyje neirios tabletės
2.
kokybinė ir kiekybinė sudėtis
Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 40 mg mepartricino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: kiekvienoje tabletėje yra 192,5 mg laktozės monohidrato.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ forma
Skrandyje neiri tabletė.

Tabletės yra geltonos, apvalios, dengtos, maždaug 9 mm skersmens.

4.
klinikinĖ informacija
4.1
Terapinės indikacijos
Šlapinimosi sutrikimo, pasireiškiančio dėl lengvo ar vidutinio sunkumo gerybinės prostatos hiperplazijos, lengvinimas. 
4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiems pacientams

Rekomenduojama paros dozė ( 1 tabletė (ją geriau gerti vakarienės metu).

Bendra gydymo trukmė paprastai yra vienas arba daugiau 30 parų gydymo ciklų pagal gydytojo patarimą.

Ypatingos pacientų populiacijos 

Vaikų populiacija

Vaikų populiacijai Ipertrofan vartoti simptominiam gerybinės prostatos hiperplazijos gydymui indikacijos nėra.

Senyviems pacientams

Senyviems pacientams specialiai dozavimą keisti nebūtina.

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi, specialiai dozavimą keisti nebūtina.

4.3
Kontraindikacijos
Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
Šiuo vaistiniu preparatu reikia gydyti ne trumpiau kaip 30 parų, net tuo atveju, jeigu simptomai greitai palengvėja.

Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas (Lapp laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.
4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika
Ipertrofan ir kitų vaistų sąveikos ar nesuderinamumo iki šiol nepastebėta.

Galima sisteminės sąveikos rizika yra nereikšminga, kadangi mepartricinas į sisteminę kraujotaką neabsorbuojamas.
Sąveikos tyrimų neatlikta.
4.6
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis
Moterys šiuo vaistiniu preparatu negydomos.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Ipertrofan gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.
4.8
Nepageidaujamas poveikis

Pagal turimus duomenis nepageidaujamų reiškinių dažnis negali būti įvertintas, tačiau duomenys, gauti vaistinį preparatą pateikus į rinką, rodo, kad nepageidaujamos Ipertrofan reakcijos yra nedažnos.

Virškinimo trakto sutrikimai: pykinimas, vėmimas, viršutinės pilvo dalies skausmas, viduriavimas.

4.9
Perdozavimas
Pranešimų apie perdozavimo atvejus iki šiol negauta.

5.
FARMAKOLOGINĖS savybės
5.1
Farmakodinaminės savybės
Farmakoterapinė grupė ( kiti vaistai, vartojami gerybinei prostatos hiperplazijai gydyti, ATC kodas ( G04 CX03.

Veiklioji Ipertrofan medžiaga mepartricinas yra pusiau sintetinis polieninio antibiotiko, kurį SPA mokslinė Laboratorija išskyrė iš Streptomyces aureofaciens štamų kultūros, darinys. 

Nustatyta, kad be jau žinomo aktyvumo prieš grybelius ir pirmuonis, per burną vartojamas mepartricinas yra ypatingai naudingas šlaplės, prostatos ir šlapimo pūslės funkcijai gerinti gerybine prostatos hiperplazija sergantiems asmenims. 

Veikimo mechanizmas

Tiesioginio hormonams būdingo poveikio preparatas nesukelia. Mepartricinas veikia estrogenų metabolizmą enterohepatinėje, vadinasi, ir sisteminėje kraujotakoje. Preparatas visam laikui prisijungia prie žarnose esančių steroidinės struktūros komponentų, ypač estrogenų frakcijos, todėl slopinama estrogenų reabsorbcija ir mažinama jų koncentraciją kraujo serume. Įrodyta, kad estrogenų koncentracijos kraujo serume sumažėjimas sukelia prostatos stromos stimuliavimo susilpnėjimą ir gerybinės prostatos hiperplazijos simptomų palengvėjimą.

5.2
Farmakokinetinės savybės
Specifinių tyrimų rezultatai rodo, jog iš virškinimo trakto mepartricino, kaip ir kitų polienų, į sisteminę kraujotaką nepatenka, vadinasi, preparatas veikia žarnyne.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys
Toksikologinių tyrimų rezultatai rodo, kad per burną pavartoto mepartricino LD50 pelėms ir žiurkėms yra didesnė nei 4 000 mg/kg kūno svorio. Poūmio toksinio poveikio (žiurkėms ir šunimis) bei lėtinio toksinio poveikio (šunims ir žiurkėmis, preparato vartojusiems 6 mėn.) tyrimų rezultatai rodo, kad per burną vartojamas preparatas pokyčių nesukelia. 

Be to, buvo nustatyta, kad teratogeninio poveikio (žiurkėms ir triušiams, preparato vartojusiems per burną), poveikio vaisingumui, toksinio poveikio perinataliniam ir postnataliniam vystimuisi (žiurkėms, preparato vartojusioms per burną) bei mutageninio poveikio (Ames tyrimas, su Saccharomyces cerevisiae atliktas DNR pažaidos ir reparacijos tyrimas, analizuojant mitozinį krosingoverį ir geno konversiją, mikrobranduolių tyrimas, citogenetinis tyrimas, atliktas su žmogaus limfocitais, chromosomų aberacijos tyrimas, atliktas su kininių žiurkėnų kiaušidžių ląstelėmis) mepartricinas nedaro.
6.
farmacinė informacija
6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas
Tabletės šerdis

Pregelifikuotas kukurūzų krakmolas 

Talkas 

Magnio stearatas

Laktozė monohidratas

Tabletės dangalas

Metakrilo rūgšties kopolimeras

Trietilcitratas

Polisorbatas 80

Natrio laurilsulfatas 

Talkas

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis geležies oksidas (E172)

Polivinilo alkoholis

Pululanas

Makrogolis 6000
6.2
Nesuderinamumas
Duomenys nebūtini.
6.3
Tinkamumo laikas
30 mėnesių

6.4
Specialios laikymo sąlygos
Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia. 

6.5
Talpyklės pobūdis ir josturinys

Tabletės yra supakuotos į poliamido/aliuminio/PVC ir aliuminio folijos lizdines plokšteles. 

Dėžutėje yra 20 arba 30 tablečių.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti
Specialių reikalavimų nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS
SPA ( Societa Prodotti Antibiotici S.p.A.

Via Biella 8
20143 Milano

Italija

8.
RINKODAROS pažymėjimo numeris
N20 – LT/1/96/3292/001

N30 – LT/1/96/3292/002

9.
rINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO data
Rinkodaros teisė pirmą kartą suteikta 1996m. vasario mėn. 15 d.
Rinkodaros teisė paskutinį kartą atnaujinta 2013 m. gegužės mėn. 07 d.
10.
teksto peržiūros data
2013-05-07

Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
A.
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

DOPPEL FARMACEUTICI S.R.L.

Via Volturno, 48 

20089 Quinto de’Stampi – Rozzano (MI)

Italija
B
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.

2013-08-13
III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS
INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartoninė dėžutė
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Ipertrofan 40 mg skrandyje neirios tabletės
Mepartricinum
2.
VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 40 mg mepartricino.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Sudėtyje yra laktozės.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE
Skrandyje neirios tabletės
20 skrandyje neirių tablečių
30 skrandyje neirių tablečių
5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {mm/MMMM}

9.
SPECIALIOS laikymo sąlygos
Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
10.
specialios atsargumo priemonės DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (jei reikia)
11.
RINKODAROS TEISĖS turėtojo pavadinimas ir adresas
SPA ( Societa Prodotti Antibiotici S.p.A.

Via Biella 8, 20143 Milano

Italija

12.
RINKODAROS pažymėjimo numeris
N20 – LT/1/96/3292/001

N30 – LT/1/96/3292/002

13.
SERIJOS NUMERIS
Serija {numeris}
14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) tvarka
Receptinis vaistinis preparatas.

15.
vartojimo instrukcijA
16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
Ipertrofan
	informacija ant LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

Lizdinė plokštelė


	1.
Vaistinio preparato pavadinimas 


Ipertrofan 40 mg skrandyje neirios tabletės
Mepartricinum
2.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS
SPA ( Societa Prodotti Antibiotici S.p.A.

	3.
tinkamumo laikas


EXP{mm/MMMM}
	4.
serijos numeris


Lot {numeris}
5.
KITA

B. PAKUOTĖS LAPELIS
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui
Ipertrofan 40 mg skrandyje neirios tabletės

Mepartricinas

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 simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).

-
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į    gydytoją arba vaistininką.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.
Kas yra Ipertrofan ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Ipertrofan

3.
Kaip vartoti Ipertrofan

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Ipertrofan

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra Ipertrofan ir kam jis vartojamas
Veiklioji Ipertrofan medžiaga mepartricinas yra pusiau sintetinis polieninio antibiotiko, kurį SPA mokslinė Laboratorija išskyrė iš Streptomyces aureofaciens štamų kultūros, darinys.
Mepartricino poveikio mechanizmas nėra susijęs su tiesioginiu hormonų veikimu. Ipertrofan poveikis yra grindžiamas šlapimo pūslės kaklelio funkcijos pagerėjimu gerybine prostatos hiperplazija sergantiems pacientams. Ipertrofan vartojimas lemia ypatingai palankų prostatos ligos simptomų, tokių kaip dažnas varymas šlapintis, dažnas šlapinimasis naktį, su nepakankamu šlapimo pūslės ištuštinimu susijęs dažnas varymas šlapintis, nepakankamas šlapimo pūslės ištuštinimas bei skausmingas šlapinimasis, reguliavimą.

Ipertrofan vartojamas šlapinimosi sutrikimo, pasireiškiančio dėl lengvo ar vidutinio sunkumo gerybinės prostatos hiperplazijos (nepiktybinis prostatos padidėjimas) lengvinimui. 

2.
Kas žinotina prieš vartojant Ipertrofan
Ipertrofan vartoti negalima:
-
jeigu yra alergija veikliajai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).
Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Ipertrofan.

Ipertrofan reikia vartoti ne trumpiau kaip 30 parų net tuo atveju, jei būklė greitai palengvėja.
Vaikams ir paaugliams

Vaikams ir paaugliams vartoti Ipertrofan neskirtas.
Kiti vaistai ir Ipertrofan
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Ipertrofan ir kitų kartu vartojamų vaistų sąveikos ir nesuderinamumo nepastebėta.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Moterys šiuo vaistiniu preparatu negydomos.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Ipertrofan gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia. 

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Ipertrofan medžiagas

Ipertrofan sudėtyje yra laktozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.

3.
Kaip vartoti Ipertrofan
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Suaugusiems pacientams

Rekomenduojama paros dozė ( 1 tabletė (ją geriau gerti vakarienės metu).

Bendra gydymo trukmė paprastai yra vienas arba daugiau 30 parų gydymo ciklų pagal gydytojo patarimą.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Vaikų populiacijai Ipertrofan vartoti simptominiam gerybinės prostatos hiperplazijos gydymui indikacijos nėra.

Senyviems pacientams

Senyviems pacientams specialiai dozavimą keisti nebūtina.

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi, specialiai dozavimą keisti nebūtina.

Ką daryti pavartojus per didelę Ipertrofan dozę?
Pranešimų apie Ipertrofan perdozavimo atvejus iki šiol negauta.

Pamiršus pavartoti Ipertrofan

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
Nustojus vartoti Ipertrofan
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

4.
galimas šalutinis poveikis
Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Pagal turimus duomenis nepageidaujamų reiškinių dažnis negali būti įvertintas, tačiau duomenys, gauti vaistinį preparatą pateikus į rinką, rodo, kad nepageidaujamos Ipertrofan reakcijos yra nedažnos.

Virškinimo trakto sutrikimai: pykinimas, vėmimas, viršutinės pilvo dalies skausmas, viduriavimas.

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.
Kaip laikyti Ipertrofan
Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

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

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba kartu su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija
Ipertrofan sudėtis 
-
Veiklioji medžiaga yra mepartricinas. Kiekvienoje skrandyje neirioje tabletėje yra 40 mg mepartricino. 

-
Pagalbinės medžiagos. Tabletės šerdis: pregelifikuotas kukurūzų krakmolas, talkas, magnio stearatas, laktozė monohidratas. Tabletės dangalas: metakrilo rūgšties kopolimeras, trietilcitratas, polisorbatas 80, natrio laurilsulfatas, titano dioksidas (E171), geltonasis geležies oksidas (E172), polivinilo alkoholis, pululanas, makrogolis 6000.
Ipertrofan išvaizda ir kiekis pakuotėje

Ipertrofan tabletės yra geltonos, apvalios, dengtos, maždaug 9 mm skersmens.

Tabletės yra supakuotos į poliamido/aliuminio/PVC ir aliuminio folijos lizdines plokšteles. 

Dėžutėje yra 20 arba 30 tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Rinkodaros teisės turėtojas

SPA - Societa Prodotti Antibiotici S.p.A.

Via Biella 8, 20143 Milano

Italija

Gamintojas

DOPPEL FARMACEUTICI S.R.L.

Via Volturno, 48 
20089 Quinto de’Stampi – Rozzano (MI)

Italija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

UAB „MRA“

Žirnių 26, LT-02120 Vilnius

Lietuva

Telefonas +370 52 64 90 10

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2013-05-07
Naujausia vaistinio preparato pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
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