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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.  	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Permixon160 mg kietosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 160 mg Serenoa repens (W. Bartram) Small, fructus (šliaužiančiųjų serenojų vaisių)  sterolinių lipidų ekstrakto (7-11:1). Ekstrakcijos tirpiklis: heksanas.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Kietoji kapsulė
Kietosios kapsulės yra šviesiai žalios spalvos, kurių viduje yra žalsvai gelsvos spalvos masė.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Šlapinimosi sutrikimo, pasireiškiančio dėl lengvo ar vidutinio sunkumo gerybinės prostatos hiperplazijos, lengvinimas suaugusiems vyrams. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas 

Suaugusieji
Rekomenduojama vartoti po dvi kapsules kasdien, valgio metu.

Vartojimo metodas

Vartoti per burną. Permixon vartojamas valgio metu.

Vaikų populiacija
Vaikai šiuo vaistiniu preparatu negydomi.

Senyvi pacientai
Specialaus dozavimo senyviems vyrams nėra.

Pacientai, kurių kepenų funkcija  ar kurių inkstų funkcija sutrikusi
Specialaus dozavimo nėra.

4.3	Kontraindikacijos

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

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Gydymo metu, esant įprastai gerybinės prostatos hipertrofijos priežiūrai, pacientas turi būti nuolat stebimas gydytojo.
Nevalgius vartojamas vaistas gali sukelti pykinimą.
 
4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Eksperimentiniai tyrimai su Permixon neatskleidė jokios neigiamos sąveikos su vaistais, dažnai vartojamais šiai patologijai gydyti (šlapimo takų ligoms gydyti vartojamais antibiotikais, antiseptikais ir vaistais nuo uždegimo).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nenurodoma, nes vaisto neskiriama moterims.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Permixon gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Žemiau esanti lentelė pateikia nepageidaujamas reakcijas į vaistą, kurioms buvo nustatytas priežastinis ryšys su tiriamuoju vaistiniu preparatu iš 7 klinikinių tyrimų, kuriuose dalyvavo 3593 pacientų (2127 pacientai vartojo Permixon).

Nepageidaujami poveikiai klasifikuojami pagal organų ar sistemų klases (pagal MedDRA) yra pateikti 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).
Nei vienas nepageidaujamo poveikio dažnis nebuvo „labai retas“, „retas“ ar „labai dažnas“, todėl šie stulpeliai lentelėje nepateikti.
	Dažnas (nuo ≥ 1/100 iki
 < 1/10)
	Nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100),

	Nervų sistemos sutrikimai

	Galvos skausmas
	

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Pilvo skausmas
	Pykinimas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai

	
	Padidėjusi gamma-glutamintransferazės koncentracija

	
	Padidėjusi transaminazių koncentracija

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	
	Išbėrimas

	Lytinės sitemos ir krūties sutrikimai

	
	Ginekomastija



Klinikinių studijų metu, buvo užfiksuotas tik nedidelis transaminazių koncentracijos padidėjimas ir kepenų tyrimų rezultatų padidėjimas neturėjo klinikinės svarbos.
Be to, po patekimo į rinką buvo pranešta apie pasireiškusią edemą, kurios dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Buvo nustatyta pasireiškusi ginekomastija, bet nutraukus gydymą ji praėjo.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato pateikimo į rinką, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir atsiųsti ją paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt.

4.9	Perdozavimas

Perdozavimo atveju, pacientui gali pasireikšti trumpalaikis virškinimo trakto sutrikimas. Tyrimai su gyvūnais neparodė jokio specifinio šio vaisto toksiškumo. 

5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės
Farmakoterapinė grupė –vaistai  naudojami gerybinės prostatos hipertrofijos gydymui, ATC kodas – G04C X02. 
Serenoa repens sterolinių lipidų ekstraktas turi priešuždegiminių, antiandrogeninių ir antiproliferacinių savybių, kurios veikia gerybinę prostatos hipertrofiją.

Priešuždegiminės savybės yra išreikštos slopinimu:
· fosfolipazės A2 (arachidono rūgšties sintezės silpninimas);
· ciklooksigenazės (prostaglandinų mažėjimas);
· lipoksigenazės (leukotrienų mažėjimas).
Šis poveikis arachidono rūgšties kaskadai bei poveikis pastebėtas kai kuriems uždegimo citokinams paaiškina priešuždegiminį aktyvumą tiek gyvūnų modeliuose, tiek esant gerybinei prostatos hipertrofijai.

Antiandrogeninės savybės daugiausiai yra dėl 5-reduktazės, atsakingos už testosterono pavertimą jo aktyviu metabolitu  dihidrotestosteronu (DHT), slopinimo. Šis antiandrogeninis aktyvumas taip pat yra padidėjęs dėl prolaktinui priklausančio testosterono skverbimosi į ląsteles sumažėjimo, estrogenui priklausančio androgeno receptoriaus formavimosi bei DHT susijungimo su jo receptoriais slopinimo.
Šis aktyvumas buvo patvirtintas su eksperimentiniais žiurkių gerybinės prostatos hipertrofijos modeliais.

Antipropiferacinės savybės yra aiškinamos tuo, kad Serenoa repens sterolinių lipidų ekstraktas mažina liaukų epitelio proliferaciją (apskaičiuojama naudojant žymėto tričio timidino indeksą), sukeltą augimo faktoriaus žmogaus prostatos organotipinėse ląstelėse.
Tai mažina baltymų sintezę prostatos ląstelėse, kurią sužadina derinys iš testosterono ir prolaktino, o pastarasis reguliuoja prostatos apimtį.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Nėra galimybės pilnai įvertinti šio tipo vaisto farmakokinetinio profilio, kaip ir nustatyti visų augalinio ekstrakto sudedamųjų medžiagų koncentracijų kraujyje ir, be to, kai kurių sudedamųjų medžiagų jau yra kraujyje.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Vienkartinių ir kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.
Tyrimas įvertinti farmakologinį saugumą ir galimą kancerogeniškumą nebuvo atliktas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys:
Makrogolis 10 000

Kapsulės korpusas ir dangtelis:
Želatina
Geltonasis geležies oksidas (E172)
Indigotinas (E132)
Titano dioksidas (E171)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti žemesnėje kaip 30 C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Kartono dėžutė, kurioje yra 60 kietųjų kapsulių, supakuotų į PVC/aliuminio folijos lizdines plokšteles. 


6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

PIERRE FABRE MEDICAMENT 
Les Cauquillous
81500 Lavaur
Prancūzija


8.	RINKODAROS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/97/3245/001


9.	RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

1997-10-01/ 2013-03-12


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. sausio 14 d.

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

RINKODAROS 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 

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
45, Place Abel Gance
92100 Boulogne
Prancūzija


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas































III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS






















































A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Permixon 160 mg  kietosios kapsulės
Šliaužiančiųjų serenojų vaisių sterolinių lipidų ekstraktas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 160 mg Serenoa repens (W. Bartram) Small , fructus (šliaužiančiųjų serenojų vaisių) sterolinių lipidų ekstrakto (7-11:1).Ekstrakcijos tirpiklis: heksanas.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Kietosios kapsulės
60 kietųjų kapsulių


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE


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 {MMMM/mm}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti žemesnėje kaip 30 C temperatūroje.


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


11.	REGISTRUOTOJO  PAVADINIMAS IR ADRESAS

PIERRE FABRE MEDICAMENT 
Les Cauquillous
81500 Lavaur
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/97/3245/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

permixon 160 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris}

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Permixon 160 mg kietosios  kapsulės
Šliaužiančiųjų serenojų vaisių sterolinių lipidų ekstraktas


2.	REGISTRUOTOJO  PAVADINIMAS 

PIERRE FABRE MEDICAMENT


3.	TINKAMUMO LAIKAS

{MMMM/mm} [metai, mėnuo]


4.	SERIJOS NUMERIS 

{numeris}


5.	KITA 













































[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]






B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Permixon 160 mg kietosios kapsulės
Šliaužiančiųjų serenojų vaisių sterolinių lipidų ekstraktas

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 požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Permixon ir kam jis vartojamas

Šliaužiančiųjų serenojų vaisių lipidų ekstraktui būdingos antiandrogeninės savybės. Jis specifiškai veikia organą taikinį – prostatą, bet nesukelia pokyčio kitose hormonų veikimo srityse, nei pogumburio liaukos ašiai. 
Be to, farmakologiniai tyrimai rodo, kad Permixon efektyviai mažina prostatos pabrinkimą. Dėl šių savybių Permixon vartojamas gydant gerybinę prostatos hipertrofiją. Permixon sumažina padidėjusią prostatą, pagerina šlapimo srovę ir susilpnina kitus ligos sukeltus simptomus.

Vaisto vartojama suaugusių vyrų šlapinimosi sutrikimo, pasireiškiančio dėl lengvo ar vidutinio sunkumo gerybinės prostatos hiperplazijos, lengvinimui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Permixon

Permixon vartoti negalima:
jeigu yra alergija Serenoa repens sterolinių lipidų ekstraktui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Permixon.
Nevalgius vartojamas vaistas gali sukelti pykinimą, todėl jį reikia vartoti valgio metu.

Permixon negali pakeisti prostatektomijos bei gydymo metu turite būti nuolat prižiūrimas gydytojo.

Kiti vaistai ir Permixon
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nebuvo pastebėta jokia sąveika su kitais vaistais, dažnai naudojamais šiai ligai gydyti (šlapimo takų ligoms gydyti vartojamais antibiotikais, antiseptikais ir vaistais nuo uždegimo). Norint išvengti galimos sąveikos tarp kelių vaistų, turite pasakyti gydytojui arba vaistininkui apie visus kitus Jums taikomus gydymus.

Permixon vartojimas su maistu ir gėrimais
Permixon rekomenduojama vartoti valgio metu ir užsigerti stikline vandens, nekramtant.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Šio vaisto neskiriama moterims.
Prieš vartojant bet kokį vaistą pasitarkite su gydytoju at vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nebuvo pastebėta.


3.	Kaip vartoti Permixon

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Suaugusieji
Rekomenduojama dozė yra dvi kapsulės kasdien, valgio metu.

Vartojimas vaikams ir paaugliams 
Vaikai ir paaugliai šiuo vaistu negydomi.

Senyvi pacientai
Specialaus dozavimo senyviems vyrams nėra.

Pacientai, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi
Specialaus dozavimo nėra.

Ką daryti pavartojus per didelę Permixon dozę?	
Perdozavimo simptomai yra laikini viškinimo sistemos sutrikimai (pilvo skausmas).
Perdozavus arba atsitiktinai nurijus vaisto, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Pamiršus pavartoti Permixon
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
Tęskite gydymą nekeisdami vaisto dozės.

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.

Galimas šalutinis poveikis:
Dažnas (gali pasireikšti nuo 1 iki 10 pacientų  iš 100):
· galvos skausmas;
· pilvo skausmas.

Nedažnas (gali pasireikšti nuo 1 iki 10 pacientų iš 1000):
· pykinimas;
· padidėjusi gama-glutaminstranferazės koncentracija, nedaug padidėjusi transaminazių koncentracija (kepenų fermentų);
· išbėrimas;
· ginekomastija (pieno liaukų padidėjimas vyrams). Šalutinis poveikis praeina nutraukus gydymą.

Nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· edema.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Permixon

Laikyti žemesnėje kaip 30 C temperatūroje.

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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 su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką. 


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Permixon sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra šliaužiančiųjų serenojų vaisių sterolinių lipidų ekstraktas. Kiekvienoje kietojoje kapsulėje yra 160 mg Serenoa repens (W. Bartram) Small , fructus (šliaužiančiųjų serenojų vaisių) sterolinių lipidų ekstrakto (7-11:1). Ekstrakcijos tirpiklis: heksanas.
-	Pagalbinės medžiagos. Kapsulės turinys: makrogolis 10 000. Kapsulės korpusas ir dangtelis: želatina, geltonasis geležies oksidas (E172), indigotinas (E132), titano dioksidas (E171).

Permixon išvaizda ir kiekis pakuotėje
Šviesiai žalios spalvos kietosios kapsulės, kurių viduje yra žalsvai gelsvos spalvos masė.
Kapsulės tiekiamos PVC/aliuminio folijos lizdinėmis plokštelėmis. Kiekvienoje lizdinėje plokštelėje yra 15 kietų kapsulių. Kartono dėžutėje yra 60 kapsulių.

Registruotojas
PIERRE FABRE MEDICAMENT 
Les Cauquillous
81500 Lavaur
Prancūzija

Gamintojas 
PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
45, Place Abel Gance
92100 Boulogne
Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

	UAB „Orivas“
J. Jasinskio g. 16B
LT- 03163 Vilnius
Tel. + 370 5 2526 570


El. paštas: info@orivas.lt

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-01-14.

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