























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[bookmark: _GoBack]Colpermin 187 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 187 mg (0,2 ml) Mentha x piperita L., aetheroleum (pipirmėčių eterinio aliejaus).

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas:
Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 136 mg rafinuoto žemės riešutų aliejaus.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Skrandyje neiri kietoji kapsulė.
Kapsulės korpusas yra šviesiai melsvas matinis, dangtelis yra mėlynas matinis. Tarp korpuso ir dangtelio yra tamsiai mėlyna juostelė.
Kapsulės dydis „1“ (19,4 mm x 6,8 mm).


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Augalinis vaistinis preparatas Colpermin skirtas simptomiškai sumažinti suaugusiųjų, paauglių ir 8 metų bei vyresnių vaikų silpnus virškinimo trakto spazmus, flatulenciją ir pilvo skausmą, ypač pacientams, sergantiems dirgliosios žarnos sindromu.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusieji ir senyvi pacientai
1–2 kapsulės (atitinka 0,2–0,4 ml pipirmėčių eterinio aliejaus) tris kartus per parą.

Vaikų populiacija
Paaugliai nuo 12 iki 17 metų
1 kapsulė (atitinka 0,2 ml pipirmėčių eterinio aliejaus) tris kartus per parą.

Vaikai nuo 8 iki 11 metų
1 kapsulė (atitinka 0,2 ml pipirmėčių eterinio aliejaus) du kartus per parą.

Vaikai iki 8 metų
Colpermin neturi būti naudojamas vaikams iki 8 metų amžiaus, nes jo saugumas neištirtas (žr. 4.3 skyrių).

Ypatingos populiacijos
Nėra duomenų apie dozavimą pacientams esant inkstų funkcijos nepakankamumui. 

Vartojimo trukmė
Colpermin skrandyje neirias kietąsias kapsules reikia vartoti kol simptomai išnyks, paprastai nuo vienos iki dviejų savaičių.

Kai simptomai yra sunkesni, Colpermin skrandyje neirias kietąsias kapsules galima vartoti ilgiau, bet ne ilgesnį nei 3 mėnesių kursą.

Vartojimo metodas
Colpermin skrandyje neirias kietąsias kapsules reikia nuryti visas, likus mažiausiai 2 valandoms iki valgio arba praėjus mažiausiai 2 valandoms po valgio, užgeriant skysčiu.
Prieš praryjant jų negalima kramtyti, traiškyti ar laužyti, žr. 4.4 skyrių.
Colpermin skrandyje neirias kietąsias kapsules reikia atsargiai išimti iš lizdinės plokštelės.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas pipirmėčių eteriniam aliejui, mentoliui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Padidėjęs jautrumas žemės riešutų aliejui ar sojai. Colpermin kapsulių sudėtyje yra žemės riešutų aliejaus, todėl jų negalima vartoti žmonėms, kurie yra alergiški žemės riešutams. Kadangi yra galimas ryšys tarp alergijos žemės riešutams ir alergijos sojai, Colpermin negalima vartoti žmonėms, kurie yra alergiški sojai.
Pacientams, sergantiems kepenų ligomis, cholangitu, achlorhidija, tulžies akmenlige ar kitomis tulžies pūslės ir latakų ligomis.
Vaikams iki 8 metų amžiaus dėl nepakankamų klinikinių duomenų apie pulegoną ir mentofuraną, esančius pipirmėčių aliejaus sudėtyje.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Colpermin skrandyje neirias kietąsias kapsules reikia praryti visas, t. y., prieš tai nesulaužius ir nekramtant, nes dėl to pipirmėčių eterinis aliejus išsiskirtų per anksti ir sukeltų vietinį burnos ir stemplės dirginimą.

Pacientams, kurie skundžiasi rėmeniu ar turi stemplinės angos išvaržą, kai kada šis simptomas pavartojus pipirmėčių eterinio aliejaus sustiprėja. Tokiems pacientams gydymą šiuo vaistu reikėtų nutraukti.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta.

Vartojant kartu su maistu ar antacidiniais preparatais kapsulės turinys gali išsiskirti per anksti, kas gali sukelti virškinimo trakto dirginimą ar sumažinti vaisto veiksmingumą.

Vartojami kiti vaistiniai preparatai, skirti mažinti skrandžio rūgštingumui, tokie kaip histamino H2 receptorių blokatoriai, protonų siurblio inhibitoriai ar antacidiniai vaistai, gali anksčiau laiko suardyti enterinę dangą. Todėl Colpermin reikia vartoti likus mažiausiai 2 valandoms iki ar po valgio, antacidinių ar kitų vaistų, skirtų skrandžio rūgštingumui mažinti, vartojimo.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie pipirmėčių eterinio aliejaus vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Nepakanka tyrimų su gyvūnais, kad būtų galima nustatyti toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Colpermin nerekomenduojama vartoti nėštumo metu ir vaisingo amžiaus moterims, kurios nevartoja kontracepcijos priemonių.

Žindymas
Nežinoma, ar pipirmėčių eterinio aliejaus sudėtinės dalys / metabolitai išsiskiria į motinos pieną. Pavojaus žindomiems naujagimiams / kūdikiams negalima atmesti. Colpermin neturi būti vartojamas žindymo metu. 

Vaisingumas
Duomenų apie pipirmėčių eterinio aliejaus poveikį vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Colpermin gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Tačiau, poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka
Buvo pranešta apie padidėjusį jautrumą mentoliui, pasireiškiantį galvos skausmu, bradikardija, drebuliu, ataksija, anafilaksiniu šoku, eriteminiu išbėrimu ir niežėjimu. Dažnis nežinomas. Tokiais atvejais Colpermin vartojimą reikia nedelsiant nutraukti.

Dažnas nepageidaujamas Colpermin poveikis yra pirozė, anorektinis diskomfortas, galvos skausmas, neįprastas išmatų kvapas, burnos džiūvimas, pykinimas ir vėmimas.

Colpermin nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10); dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10); nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100); retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000); labai retas (< 1/10000); nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Taip pat įtrauktas nepageidaujamas poveikis, nustatytas klinikiniuose tyrimuose, gavus spontaninius pranešimus ir remiantis literatūros duomenimis. Jų dažnis nežinomas, nes populiacijos dydis buvo nežinomas.
Nepageidaujamos reakcijos pagal dažnį ir organų sistemų klasę

	Organų sistemų klasė
	Dažnis
	Reakcija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Nedažnas
Nežinomas
	Padidėjęs jautrumas
Anafilaksinis šokas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažnas
Nežinomas
	Galvos skausmas
Drebulys, ataksija

	Akių sutrikimai
	Nedažnas
	Neryškus matymas

	Širdies sutrikimai
	Nežinomas
	Bradikardija

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažnas


Nedažnas
Nežinomas
	Pirozė, pykinimas, vėmimas, anorektinis diskomforas, burnos džiūvimas, neįprastas išmatų kvapas
Kraujavimas iš virškinimo trakto
Perianalinis skausmas, viduriavimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Nedažnas
Nežinomas
	Niežėjimas
Eriteminis išbėrimas

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Nežinomas
	Dizurija, varpos galvos uždegimas, neįprastas šlapimo kvapas




Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, 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 pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt ).

4.9	Perdozavimas

SimptomaiPerdozavimas gali sukelti sunkius virškinimo trakto simptomus, viduriavimą, tiesiosios žarnos išopėjimą, epileptinius traukulius, sąmonės praradimą, apnėją, pykinimą, širdies ritmo sutrikimą, ataksiją ir kitus centrinės nervų sistemos sutrikimus, tikėtina susijusius su vaistinio preparato sudėtyje esančiu mentoliu.

Gydymas
Perdozavus reikia ištuštinti skrandį atliekant plovimą. Būklę reikia stebėti ir prireikus imtis simptominio gydymo. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: kiti vaistai nuo funkcinių skrandžio ir žarnyno sutrikimų, ATC kodas: A03AX15

Veikimo mechanizmas
Enterinė danga leidžia apsaugoti nuo preparato išsiskyrimo iki jam pasiekiant plonosios žarnos distalinę dalį, taip sukeliant vietinį gaubtinės žarnos atpalaidavimo poveikį.

Farmakodinaminis poveikis
In vitro tyrimai
Pagrindinis farmakodinaminis pipirmėčių eterinio aliejaus poveikis, susijęs su virškinamuoju traktu, yra nuo dozės priklausantis antispazminis poveikis lygiesiems raumenims dėl mentolio ribojamo kalcio prasiskverbimo per ląstelės membraną.

Pipirmėčių eterinis aliejus in vitro tyrimuose pasižymėjo nuo putojimo ir vidurių pūtimo apsaugančiu poveikiu. In vitro tyrimuose su pipirmėčių eteriniu aliejumi taip pat buvo pastebėtas skrandžio ir žarnų putojimo sumažėjimas.

In vivo tyrimai
Atlikti kelis tyrimai su sveikais tiriamaisiais arba pacientais, kurie vartojo vienkartinę dozę pipirmėčių eterinio aliejaus vietiškai intraliuminaliniu būdu (per skrandį ar gaubtinę žarną) arba per burną, parodė stiprų pipirmėčių eterinio aliejaus spazmolitinį poveikį virškinimo trakto lygiesiems raumenims.

Pipirmėtės skatina tulžies gamybą. Kartu su tulžies išsiskyrimą skatinančiu ir putojimą mažinančiu poveikiu, pipirmėčių eterinis aliejus taip pat pasižymi antispazminiu veikimu, pilvo sienelių išsipūtimą, diskomfortą ir pilvo skausmą mažinančiu poveikiu.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Mentolis ir kitos pipirmėčių eterinio aliejaus terpeno sudėtinės dalys yra tirpios riebaluose ir greitai absorbuojamos virškinimo trakte  proksimalinėje plonųjų žarnų dalyje.

Pasiskirstymas
Duomenų apie pasiskirstymą nėra.

Biotransformacija
Pagrindinė pipirmėčių eterinio aliejaus sudėtinė medžiaga mentolis metabolizuojamas gliukuronizuojant. Reikalingi tolimesni tyrimai.

Eliminacija
Tam tikru mastu pipirmėčių eterinio aliejaus sudėtinės medžiagos išskiriamos gliukuronidų forma. Aukščiausi mentolio išsiskyrimo su šlapimu lygiai buvo mažesni ir sekrecija buvo vėlesnė modifikuoto išsiskyrimo preparatų, tokių kaip Colpermin, negu greito išsiskyrimo preparatų atveju.

Viename klinikiniame tyrime su pipirmėčių eteriniu aliejumi ir viename klinkiniame tyrime su mentoliu buvo aprašytas CYP3A4 aktyvumą slopinantis poveikis. Reikalingi tolesni tyrimai.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikiniai kartotinių dozių toksiškumo duomenys yra nepakankami, todėl jų informacinė vertė yra maža. Remiantis ilgalaikiu klinikiniu vartojimu, pipirmėčių eterinio aliejaus vartojimo skiriamomis dozėmis (iki 1,2 ml per parą) saugumas žmonėms yra pakankamai ištirtas. 
Eilė standartinių genotoksiškumo tyrimų (in‑vitro atvirkštinės bakterijų mutacijos tyrimas, in‑vitro pelių limfomos tyrimas, in‑vivo kaulų čiulpų mikrobranduolinis tyrimas) parodė, kad Colpermin pipirmėčių eterinis aliejus genotoksiško poveikio neturi.

Didžiausia rekomenduojama paros dozė yra 1,2 ml pipirmėčių eterinio aliejaus, t. y. 1,122 mg pipirmėčių eterinio aliejaus, tai sudaro daugiausiai 37,03 mg pulegono ir mentofurano. 50 kg sveriančiam asmeniui tai atitinkamai lygu per dieną suvartotiems 0,74 mg vienam kilogramui kūno masės. Taip dozuojant neužfiksuota jokių kepenų pažeidimų dėl pipirmėčių eterinio aliejaus ar mėtų aliejaus atvejų.

Toksinio poveikio reprodukcijai ir kancerogeniškumui tyrimų neatlikta.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1. Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys: 	-     baltasis vaškas
· rafinuotas žemės riešutų aliejus
· koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Kapsulės apvalkalas:	-	želatina
· indigokarminas (E132)
· titano dioksidas (E171)
· metakrilo rūgšties ir metilmetakrilato 1:2 kopolimeras 
· metakrilo rūgšties ir etilakrilato 1:1 kopolimero 30 % dispersija
· trietilo citratas
· glicerolio monostearatas 40-55
· makrogolis 4000
· talkas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4.	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

6.5.	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Colpermin tiekiamas PVC / aliuminio lizdinėse plokštelėse po dešimt skrandyje neirių kietųjų kapsulių.

Kartono dėžutėje yra 30 arba 100 skrandyje neirių kietųjų kapsulių (3 arba 10 lizdinių plokštelių). Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

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


7.	REGISTRUOTOJAS

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Vokietija
Tel. +49 7623 96651 979
El. paštas: tpgmbh@tillotts.com


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/17/4170/001 – N30
LT/1/17/4170/002 – N100


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. gruodžio 12 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. birželio 21 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 (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Vokietija


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

Nereceptinis vaistinis preparatas.
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[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
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	INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



Colpermin 187 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
Pipirmėčių eterinis aliejus


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



Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 187 mg Mentha x piperita L., aetherolum (pipirmėčių eterinio aliejaus).


	3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS



Sudėtyje yra žemės riešutų aliejaus.


	4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE



30 skrandyje neirių kietųjų kapsulių
100 skrandyje neirių kietųjų kapsulių	


	5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)



Vartoti per burną

Nuryti kapsulę visą. Negalima kramtyti.

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



Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


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




	11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS



Tillotts Pharma GmbH,
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Vokietija


	12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)



LT/1/17/4170/001 – N30
LT/1/17/4170/002 – N100


	13.	SERIJOS NUMERIS



Serija


	14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA



Nereceptinis vaistas


	15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



Augalinis vaistinis preparatas simptominiam silpnų virškinimo trakto spazmų, pilvo skausmo ir dujų kaupimosi virškinimo trakte malšinimui, ypač pacientams, sergantiems dirgliosios žarnos sindromu.

Suaugusiesiems ir vyresnio amžiaus žmonėms: gerti po 1-2 kapsules 3 kartus per parą. Paaugliams (12-17 metų amžiaus): gerti po 1 kapsulę 3 kartus per parą. Vaikams (8-11 metų amžiaus): gerti po 1 kapsulę 2 kartus per parą. 
Nevartoti jaunesniems kaip 8 metų vaikams. 
Vaistą vartoti likus mažiausiai 2 valandoms iki valgio arba praėjus 2 valandoms po jo, užgeriant skysčiu. Kitus vaistus, skirtus skrandžio rūgštingumui mažinti, vartoti likus mažiausiai 2 valandoms prieš šio vaisto vartojimą arba po jo.


	16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU



Colpermin


	17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS



Duomenys nebūtini.


	18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS



Duomenys nebūtini.
	
MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

Lizdinė plokštelė




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



COLPERMIN 187 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
Pipirmėčių eterinis aliejus


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



Tillotts Pharma GmbH


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP {mm-MMMM} 


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot:


	5.	KITA





























[bookmark: _Toc129243137][bookmark: _Toc129243262]B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Colpermin 187 mg skrandyje neirios kietosios kapsulės
Pipirmėčių eterinis aliejus

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
- 	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
- 	Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
- 	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
-	Jeigu per 2 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1. 	Kas yra Colpermin ir kam jis vartojamas

Colpermin yra augalinis vaistas, kurio sudėtyje yra pipirmėčių eterinio aliejaus.  
Colpermin kapsulės skirtos simtomiškai sumažinti silpnus virškinimo trakto spazmus, dujų kaupimąsi virškinimo trakte ir pilvo skausmą, ypač dirgliosios žarnos sindromu sergantiems pacientams. 
Jeigu per dvi savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2. 	Kas žinotina prieš vartojant Colpermin

Colpermin vartoti negalima:
- jeigu yra alergija pipirmėčių eteriniam aliejui, mentoliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardyto 6 skyriuje);
- jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad sergate kepenų ligomis;
- jeigu sergate tulžies latakų uždegimu (cholangitu);
- jeigu skrandyje gaminasi mažai skrandžio rūgšties (būklė, vadinama achlorhidija);
- jeigu turite tulžies akmenų ar sergate kitomis tulžies ligomis;
- vaikams iki 8 metų amžiaus.

Colpermin sudėtyje yra žemės riešutų aliejaus 
Jei esate alergiškas (alergiška) žemės riešutams arba sojai, šio vaisto Jums vartoti negalima.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Colpermin.

Pasakykite gydytojui ar vaistininkui, jei kenčiate nuo rėmens ar stemplinės angos išvaržos (būklės, kai dalis skrandžio įslenka į krūtinės ertmę). Tokiomis aplinkybėmis pavartojus šio vaisto simptomai gali pasunkėti, todėl gydymą reikės nutraukti.

Colpermin kapsules reikia praryti visas, nesulaužytas, nekramtant, nevalgius. Priešingu atveju pipirmėčių eterinis aliejus gali išsiskirti per anksti ir dirginti burnos gleivinę ir stemplę.

Vaikams
Šį vaistą rekomenduojama vartoti vaikams nuo 8 metų amžiaus ir vyresniems. Negalima vartoti vaikams iki 8 metų amžiaus.

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

Reikia vengti tuo pačiu metu vartoti kitus vaistus, skirtus skrandžio rūgštingumui mažinti (tokius kaip histamino H-2 blokatoriai ir protonų siurblio inhibitoriai) arba antacidinius preparatus, nes jie gali anksčiau laiko suardyti enterinę dangą. Juos reikia vartoti likus mažiausiai 2 valandoms arba praėjus mažiausiai 2 valandoms po šio vaisto vartojimo.

Colpermin vartojimas su maistu ir gėrimais
Vartojant maistą tuo pat metu, kapsulės turinys gali išsiskirti per anksti. Todėl šį vaistą reikia vartoti likus mažiausiai 2 valandoms iki valgio arba praėjus mažiausiai 2 valandoms po valgio.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Kadangi duomenų nepakanka, nerekomenduojama vartoti nėštumo metu, žindymo laikotarpiu ir vaisingo amžiaus moterims, kurios nevartoja kontracepcijos priemonių.

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.


3.	Kaip vartoti Colpermin

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

Vartojimas suaugusiesiems ir vyresnio amžiaus žmonėms
Rekomenduojama dozė yra 1 kapsulė 3 kartus per parą. Prireikus dozę galima padidinti daugiausiai iki 2 kapsulių 3 kartus per parą.

Vartojimas paaugliams nuo 12 iki 17 metų
Rekomenduojama dozė yra 1 kapsulė 3 kartus per parą.

Vartojimas vaikamsnuo 8 iki 11 metų
Rekomenduojama dozė yra 1 kapsulė 2 kartus per parą.

Vaikams iki 8 metų
Vaikams iki 8 metų šio vaisto vartoti negalima.

Ypatingos populiacijos
Dėl dozavimo, esant inkstų funkcijos nepakankamumui, duomenų nėra.

Vartojimo būdas – gerti. Colpermin kapsulę reikia nuryti visą, pakankamai užsigeriant skysčiu, kad kapsulė būtų lengvai nuryjama. Kapsulių nekramtykite, netraiškykite ir nelaužykite.
Kapsules iš lizdinės plokštelės reikia išimti atsargiai.
Colpermin reikia vartoti likus mažiausiai 2 valandoms iki valgio arba praėjus mažiausiai 2 valandoms po valgio.

Įprasta gydymo trukmė yra 1 arba 2 savaitės. Didžiausia vieno kurso gydymo trukmė yra 3 mėnesiai. Jei simptomai išlieka po 2 savaičių, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Colpermin dozę?
Galimi perdozavimo simptomai:
sunkūs virškinimo trakto simptomai, tokie kaip viduriavimas, tiesiosios žarnos išopėjimas, pykinimas;
- epileptiniai traukuliai, sąmonės praradimas, sunkumas kvėpuoti;
- širdies ritmo sutrikimas;
- raumenų judesių koordinacijos sutrikimas ir kiti centrinės nervų sistemos sutrikimai.

Perdozavimo atveju pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.
Pamiršus pavartoti Colpermin
Jei pamiršote pavartoti dozę tinkamu laiku, įprastu metu pavartokite kitą dozę. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.


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.

Nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės skubios medicininės pagalbos
Jeigu pasireiškė sunkios alerginės reakcijos, įskaitant anafilaksinį šoką (staigi alerginė reakcija su tokiais požymiais, kaip sumažėjęs kraujospūdis ir pasunkėjęs kvėpavimas), kuriam nedelsiant reikalingas medicininis gydymas, drebėjimas ar drebulys, sutrikęs judėjimas su pusiausvyros sutrikimais, sulėtėjęs širdies plakimas ir raudonas išbėrimas. Šių reakcijų dažnis nežinomas.

Buvo pranešta apie tokius šalutinius poveikius, kurių apytikris dažnis nurodytas toliau:

Dažni: gali pasireikšti rečiau nei 1 iš 10 žmonių
Galvos skausmas, rėmuo, išangės diskomfortas, neįprastas išmatų kvapas, burnos džiūvimas, nemalonus pojūtis ir diskomfortas skrandyje bei noras vemti, vėmimas.

Nedažni: gali pasireikšti rečiau nei 1 iš 100 žmonių
Padidėjęs jautrumas, odos niežėjimas, kraujavimas iš skrandžio, neryškus matymas.

Dažnis nežinomas: negali būti įvertintas pagal turimus duomenis
Skausmas aplink išangę, viduriavimas, pasunkėjęs ir skausmingas šlapinimasis, varpos galvos uždegimas, neįprastas šlapimo kvapas.


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. 139 A, 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 Colpermin

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

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

Colpermin sudėtis
-     Veiklioji medžiaga yra pipirmėčių eterinis aliejus. Kiekvienoje skrandyje neirioje kietojoje kapsulėje yra 187 mg (0,2 ml) Mentha x piperita L., aetherolum (pipirmėčių eterinio aliejaus).
-     Pagalbinės medžiagos.
Kapsulės turinys. Baltasis vaškas, rafinuotas žemės riešutų aliejus, koloidinis bevandenis silicio dioksidas.
Kapsulės apvalkalas. Želatina, indigokarminas (E132), titano dioksidas (E171), metakrilo rūgšties ir metilmetakrilato 1:2 kopolimeras, metakrilo rūgšties ir etilakrilato 1:1 kopolimero 30% dispersija, trietilo citratas, glicerolio monostearatas 40-55, makrogolis 4000, talkas.

Colpermin išvaizda ir kiekis pakuotėje
Colpermin skrandyje neirios kietosios kapsulės korpusas yra šviesiai melsvas matinis, dangtelis yra mėlynas matinis. Tarp korpuso ir dangtelio yra tamsiai mėlyna juostelė. Kapsulės dydis yra 19,4 mm x 6,8 mm.

Colpermin skrandyje neirios kietosios kapsulės yra pakuojamos į lizdines plokšteles po dešimt kapsulių, į dėžutę pakuojama po 30 arba 100 skrandyje neirių kietųjų kapsulių (3 arba 10 lizdinių plokštelių). Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotas ir gamintojas

Registruotojas
Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Vokietija
Tel. +49 7623 96651 979
El. paštas: tpgmbh@tillotts.com

Gamintojas
Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Strasse 80
79618 Rheinfelden
Vokietija

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija, Belgija, Danija, Estija, Suomija, Prancūzija, Vokietija, Islandija, Italija, Latvija, Liuksemburgas, Nyderlandai, Norvegija, Ispanija, Švedija: Colpermin

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-06-21.

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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