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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA



1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Permethrin LMP 40 mg/g tepalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 g tepalo yra 40 mg permetrino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas 
1 g  tepalo yra 100 mg etanolio (96%).
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA 

Tepalas.
Tepalas yra nepermatomas, baltas arba balkšvas. 


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusių žmonių ir vyresnių kaip 2 mėnesių kūdikių, sergančių niežais arba su jais susijusia infekcine odos liga, gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Kūdikiai tepalu gydomi tik gydytojo nurodymu.
Plonu tepalo sluoksniu reikia patepti niežų pažeistą odos sritį, įtrinti, po 24 valandų nuplauti su muilu, pakeisti apatinius baltinius. Niežulio sumažėjimas rodo, kad gydymas yra efektyvus.
Jei niežulys išlieka, atsinaujina arba atsiranda naujų užkrėstų sričių, gydymą būtina kartoti. 

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Tepalas dirgina akių junginę, todėl būtina saugoti akis. Jei medikamento patenka į akis, jas reikia nuplauti dideliu kiekiu šilto vandens.
2 mėnesių - 2 metų vaikus rekomenduojama gydyti prižiūrint gydytojui arba slaugytojui.

[bookmark: _Hlk158716523]Permethrin LMP sudėtyje yra etanolio
Kiekviename šio vaistinio preparato grame 100 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 100 mg/g. Ant pažeistos odos plotų etanolis gali sukelti deginimo pojūtį.
Neišnešiotiems ir išnešiotiems naujagimiams didelės etanolio koncentracijos gali sukelti sunkių lokalių reakcijų ir sisteminį toksinį poveikį dėl reikšmingos absorbcijos per nebrandžią odą (ypač sandariai uždengus).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Šio tepalo ir kitų medikamentų sąveikos nepastebėta. 

4.6	Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio nėštumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparodė.
Nėščioms moterims skiriama atsargiai. Nėštumo ir žindymo laikotarpiu Permethrin LMP 40 mg/g tepalo vartoti galima tik atidžiai apsvarsčius naudos ir žalos santykį. Žindama moteris privalo arba nutraukti žindymą, arba preparato vartojimą. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Permethrin LMP 40 mg/g tepalas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis  

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).>

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Retas
Retais atvejais gali atsirasti nesunkus odos dirginimas: paraudimas, uždegimas.
Jei taip atsitinka, gydymą būtina nutraukti.

Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).


4..9	Perdozavimas

Pranešimų apie perdozavimą negauta.

 
5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – antiparazitiniai vaistai, insekticidai ir repelentai, permetrinas,  ATC kodas – P03AC046.

Permetrinas yra sintetinio piretroido cis- ir transformų mišinys. Tai iš išorės vartojamas preparatas, sukeliantis insekticidinį ir akaricidinį poveikį įvairiems parazitams, įskaitant niežų erkes. 
Permetrinas sutrikdo kalio ir natrio jonų tekėjimo srautą kanalais, reguliuojančiais membranos poliarizaciją, todėl pažeidžia erkių neuronų membraną. Dėl to membranos repoliarizacija pasireiškia vėliau ir parazitai paralyžiuojami.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Organizmas permetriną esterinės jungties hidrolizės būdu greitai metabolizuoja į neaktyvius metabolitus, kurie daugiausiai išsiskiria pro inkstus.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai Ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Etanolis (96 %)
Karbomeras
Trolaminas
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Tinkamumo laikas pradėjus vartoti - 12 mėnesių.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5	Pakuotė ir jos turinys

Kartono dėžutė, kurioje yra aliuminio tūbelė su užsukamu polimeriniu dangteliu. Aliuminio tūbelėje yra 40 g tepalo.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUUOTOJAS

Limited Liability Company “LMP”
1 Vietalvas
Riga LV-1009
Latvija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/96/2521/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. birželio 15 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. gegužės 3 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt 








































































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Limited Liability Company “LMP”
1 Vietalvas
Riga LV1009
Latvija

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

[bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]•	

Nereceptinis vaistinis preparatas.

[bookmark: _Toc129243131][bookmark: _Toc129243256]D.	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Nebūtini.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Permethrin LMP 40 mg/g tepalas
permetrinas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 g tepalo yra 40 mg permetrino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Etanolis (96 %), karbomeras, trolaminas, išgrynintas vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tepalas
40 g 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.
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)

Vaistas dirgina akių junginę, todėl reikia saugotis, kad jo nepatektų į akis.
Jei preparato patenka į akis, jas reikia nuplauti dideliu kiekiu šilto vandens.
Mažus vaikus preparatu reikia gydyti tik prižiūrint gydytojui ar slaugytojui.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 

Limited Liability Company “LMP”
1 Vietalvas
Riga LV-1009, Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 
LT/1/96/2521/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas 


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Suaugusių žmonių ir vyresnių kaip 2 mėnesių kūdikių, sergančių niežais arba su jais susijusia infekcine odos liga, gydymas.
Plonu tepalo sluoksniu reikia patepti niežų pažeistą odos sritį ir įtrinti. Po 24 valandų nuplauti muilu, pakeisti apatinius baltinius. 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Permethrin LMP 

INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS 

ALIUMINIO TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Permethrin LMP 40 mg/g tepalas
permetrinas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 g tepalo yra 40 mg permetrino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tepalas

40 g 


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebmoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 

Limited Liability Company “LMP”


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 
LT/1/96/2521/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas paaiškinimas nenurodyti informacijos Brailio raštu



















































B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Permethrin LMP 40 mg/g tepalas
permetrinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Permethrin LMP 40 mg/g tepalas galima įsigyti be recepto, tačiau jį reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis būtų geriausias.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas arba slaugytojas.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jei norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
-        Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į    gydytoją arba vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.
-	Jeigu per 4 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo  arba net pablogėjo , kreipkitės į gydytoją.

Lapelio turinys
1.	Kas yra Permethrin LMP ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Permethrin LMP 
3.	Kaip vartoti Permethrin LMP 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Permethrin LMP 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	KAS YRA PERMETHRIN LMP IR KAM JIS VARTOJAMAS

Permethrin LMP tepalas priklauso lokaliai vartojamų preparatų nuo niežų grupei. 

Viename tepalo grame yra 40 mg permethrino. Medikamentas tiekiamas  aliuminio tūbelėse, kuriose yra 40 g tepalo. 
Medikamentu gydomi sergantys niežais suaugę žmonės ir vyresni kaip 2 mėnesių kūdikiai. Kūdikius preparatu galima gydyti tik gydytojo nurodymu.


2.	KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT PERMETHRIN LMP 

Permethrin LMP tepalo vartoti draudžiama:
-jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) permetrinui arba bet kuriai pagalbinei Permethrin LMP tepalo medžiagai; 
-jeigu kūdikis yra mažesnis kaip 2 mėnesių, kadangi tokio amžiaus vaikų gydymo pemetrinu patirties nėra.

Specialių atsargumo priemonių reikia:
Tepalas dirgina akių junginę, todėl būtina saugoti akis. Jei tepalo patenka į akis, jas reikia nuplauti dideliu kiekiu šilto vandens.
Gydant 2 mėnesių - 2 metų vaikus, būtina gydytojo arba slaugytojo priežiūra.

Kitų vaistų vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.
Nėščioms moterims Permethrin LMP tepalo vartoti galima tik atidžiai apsvarsčius naudos ir žalos santykį. 
Žindama moteris turi gerai apsvarstyti tepalo vartojimo būtinybę. Ji privalo arba nutraukti kūdikio maitinimą krūtimi, arba gydymąsi preparatu. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Permethrin LMP tepalo vartojimo laikotarpiu vairuoti ir valdyti mechanizmus galima. 


Permethrin LMP sudėtyje yra etanolio
Kiekviename šio vaisto grame yra 100 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 100 mg/g. Ant pažeistos odos plotų etanolis gali sukelti deginimo pojūtį.
Neišnešiotiems ir išnešiotiems naujagimiams didelės etanolio koncentracijos gali sukelti sunkių lokalių reakcijų ir sisteminį toksinį poveikį dėl reikšmingos absorbcijos per nebrandžią odą (ypač sandariai uždengus).

3.	KAIP VARTOTI PERMETHRIN LMP 

Permethrin LMP  tepalo visada vartokite tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Plonu tepalo sluoksniu reikia patepti niežų pažeistą odos sritį, įtrinti, po 24 valandų nuplauti su muilu, pakeisti apatinius baltinius. Jei niežulys sumažėja, laikoma, kad gydymas yra efektyvus.
Jei niežulys išlieka, atsinaujina arba atsiranda naujų užkrėstų sričių, gydymą būtina kartoti.

Jei manote, kad Permethrin LMP tepalas veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Permethrin LMP tepalo vartojama tik iš išorės. Jį nuryti draudžiama.

Pavartojus per didelę Permethrin LMP tepalo dozę
Kadangi permetrino veikliosios medžiagos į kraujotaką beveik nepatenka, tepalo pavartojus lokaliai  perdozavimas neįmanomas. 
Tačiau teigti, kad vaistas negali sukelti šalutinio poveikio kai kurių organų sistemoms arba visam organizmui, negalima. Užtepus didesnę, negu rekomenduojama, dozę, tepalo perteklių reikia nuvalyti. 

Tepalo nurijus
Jei tepalo atsitiktinai nuryjama, paprastai pavojaus nebūna. Vis dėlto patariama kreiptis į gydytoją.

Permethrin LMP tepalo vartojama tik viena dozė. Medikamento pakartotinai galima vartoti tuo atveju, jei niežulys nepraeina arba jei niežų atsiranda naujoje vietoje. 

Gydymą Permethrin LMP tepalu nutraukus, būtina nusiprausti muilu ir pakeisti apatinius baltinius.
Medikamento pavartojus, reikia nusiplauti rankas, išskyrus tuos atvejus, kai tepalu gydomos rankos. 

Talpyklė turi būti sandariai užsukta.


4.	GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS 

Permethrin LMP tepalas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Kai kuriais atvejais galimas nesunkus odos dirginimas: paraudimas, uždegimas. Jei taip atsitinka, gydymą būtina nutraukti.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	KAIP LAIKYTI PERMETHRIN LMP 

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Tinkamumo laikas pradėjus vartoti - 12 mėnesių.
Ant tūbelės ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Permethrin LMP vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos

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


6.	KITA INFORMACIJA

Permethrin LMP sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra permetrinas. Viename grame tepalo yra 40 mg permetrino.
-	Pagalbinės medžiagos yra etanolis (96 %), karbomeras, trolaminas, išgrynintas vanduo.

Permethrin LMP išvaizda ir kiekis pakuotėje

Permethrin LMP tepalas yra nepermatomas, baltos arba balkšvos spalvos. 
Aliuminio tūbelėje yra 40 g tepalo. Kartono dėžutėje yra viena aliuminio tūbelė.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Limited Liability Company “LMP”
1 Vietalvas
Riga LV-1009
Latvija


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


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-05-03.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/. 
[bookmark: _GoBack]
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