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VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

PROGIT 50 mg plėvele dengtos tabletės


KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg itoprido hidrochlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


FARMACINĖ FORMA 

Plėvele dengta tabletė
Baltos arba beveik baltos apvalios, abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės su vagele, 7 mm skersmens.
Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.


KLINIKINĖ INFORMACIJA 

Terapinės indikacijos 

Funkcinės dispepsijos, kurią sukelia sumažėjęs virškinimo trakto judrumas, virškinimo trakto simptomų gydymas.

Šis vaistinis preparatas skirtas suaugusiesiems.

Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
[bookmark: _Hlk92973193]Rekomenduojama dozė suaugusiesiems yra viena tabletė tris kartus per dieną prieš valgį, atitinkanti  150 mg itoprido per parą. Didžiausia paros dozė yra  150 mg itoprido. Jei reikia, šią dozę galima sumažinti atsižvelgiant į ligos eigą. Tiksli dozė ir gydymo trukmė priklauso nuo klinikinės paciento būklės. PROGIT negalima vartoti ilgiau kaip 8 savaites (žr. 5.1 skyrių).

Vaikų populiacija
Šio vaistinio preparato saugumas jaunesniems kaip iki 16 metų vaikams dar neištirtas.

[bookmark: _Hlk92973213]Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
Itopridas metabolizuojamas kepenyse. Itopridas ir jo metabolitai daugiausia šalinami per inkstus (žr. 5.2 skyrių). Pacientus, kurių kepenų ar inkstų funkcija susilpnėjusi, reikia atidžiai stebėti, o pasireiškus nepageidaujamam poveikiui būtina imtis tinkamų priemonių, pvz., sumažinti dozę arba nutraukti gydymą.

Senyviems pacientams
Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad 65 metų ir vyresniems pacientams nepageidaujamo poveikio dažnis nebuvo didesnis nei jaunesniems pacientams. Senyviems pacientams itoprido reikia skirti atsargiai, nes jiems dažniau pasireiškia kepenų ir inkstų funkcijos sutrikimai ar kitos ligos arba būtinas gydymas papildomais vaistiniais preparatais.

Vartojimo metodas
Tabletę reikia nuryti nepažeistą, užgeriant pakankamu kiekiu skysčio, prieš valgį.

Kontraindikacijos 

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
PROGIT negalima vartoti pacientams, kuriems padidėjusi virškinimo trakto motorika gali būti žalinga, pvz., pacientams, kuriems yra kraujavimas iš virškinimo trakto, mechaninė obstrukcija ar perforacija.

Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Itopridas stiprina acetilcholino poveikį ir gali sukelti cholinerginį nepageidaujamą poveikį. 
Duomenų apie ilgalaikį itoprido vartojimą nėra.

Pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi
Itopridas metabolizuojamas kepenyse. Iš organizmo itopridas ir jo metabolitai eliminuojami daugiausia per inkstus. Šiuo vaistiniu preparatu gydomus pacientus, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, reikia atidžiai stebėti, atsiradus nepageidaujamų reakcijų  reikia imtis tinkamų priemonių, pvz., mažinti dozę arba nutraukti gydymą.

Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos nenustatyta, kai itopridas buvo vartojamas kartu su varfarinu, diazepamu, diklofenaku, tiklopidinu, nifedipinu ir nikardipinu.

Į vaistinių preparatų sąveiką, atsirandančią dėl citochromo P450 metabolizmo, neatsižvelgiama, nes itopridą daugiausia metabolizuoja flavino monooksigenazė. 

Itopridas turi gastrokinetinį poveikį, kuris gali paveikti kartu vartojamų geriamųjų vaistinių preparatų absorbciją. Ypatingas dėmesys turi būti skiriamas siauro terapinio diapazono vaistiniams preparatams, pailginto veikliosios medžiagos atpalaidavimo vaistiniams preparatams ir skrandžio sultims atsparia danga dengtiems vaistiniams preparatams.

Anticholinerginiai vaistiniai preparatai gali sumažinti itoprido poveikį. 

Tokios medžiagos kaip cimetidinas, ranitidinas, teprenonas ir cetraksatas nedaro įtakos itoprido prokinetiniam aktyvumui.

Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis 

Nėštumas
Duomenų apie itoprido vartojimą nėščioms moterims nėra arba jų kiekis yra ribotas. Todėl itoprido nėštumo metu ir moterims, kurios įtaria, jog yra nėščios, gali būti skiriama tik tuo atveju, kai gydymo nauda gerokai viršija galimą riziką.

Žindymas
Itoprido išskiriama į žindančių žiurkių pieną. Dėl galimo nepageidaujamo poveikio kūdikiams, atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą moteriai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar negydyti itopridu.

Vaisingumas
Itoprido poveikis vaisingumui nenustatytas (žr. 5.3 skyrių).

Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nors poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nenustatyta, negalima atmesti tikimybės, kad sumažės budrumas, nes labai retai gali pasireikšti galvos svaigimas.

Nepageidaujamas poveikis 

Nepageidaujamas poveikis pateikiamas pagal MedDRA terminologiją ir MedDRA dažnio apibūdinimą: 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).

Klinikiniuose tyrimuose itopridas buvo toleruojamas gerai, nepastebėta jokių sunkių nepageidaujamų reakcijų.

	Organų sistemos klasė
	Nepageidaujamas poveikis
	Dažnis

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Leukopenija*
	Nedažnas

	
	Trombocitopenija
	Nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Anafilaktoidinė reakcija
	Nežinomas

	Endokrininiai sutrikimai
	Hiperprolaktinemija**
	Nedažnas

	
	Ginekomastija
	Nežinomas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas
	Nedažnas

	
	Svaigulys
	Nedažnas

	
	Tremoras
	Nežinomas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Viduriavimas
	Nedažnas

	
	Vidurių užkietėjimas
	Nedažnas

	
	Pilvo skausmas
	Nedažnas

	
	Seilėtekio padidėjimas
	Nedažnas

	
	Pykinimas
	Nežinomas

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Gelta
	Nežinomas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Išbėrimas
	Retas

	
	Eritema
	Retas

	
	Niežėjimas
	Retas

	Tyrimai
	Padidėjęs AST kiekis
	Nežinomas

	
	Padidėjęs ALT aktyvumas
	Nežinomas

	
	Padidėjęs GGT aktyvumas
	Nežinomas

	
	Padidėjęs šarminės fosfatazės aktyvumas
	Nežinomas

	
	Padidėjęs bilirubino kiekis
	Nežinomas


* Reikia atidžiai stebėti hematologinių tyrimų rodmenis. Pastebėjus kokių nors nukrypimų nuo normos, gydymą reikia nutraukti.
**Jei pasireiškia galaktorėja arba ginekomastija, gydymą reikia sustabdyti arba nutraukti.

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 ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

Perdozavimas 

Perdozavimo žmonėms nepasitaikė. Perdozavus reikia išplauti skrandį ir taikyti simptominį gydymą.


FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS 

Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai nuo funkcinių virškinimo trakto sutrikimų, virškinimo trakto motoriką stimuliuojantys vaistiniai preparatai; ATC kodas – A03FA07.

Veikimo mechanizmas
Itopridas aktyvina virškinimo trakto propulsinį judrumą dėl dopamino antagonistinio poveikio D2 receptoriams ir acetilcholinesterazę slopinančio poveikio. Itopridas aktyvina acetilcholino išskyrimą ir slopina jo skaldymą. Be to, itopridas sukelia antiemetinį poveikį, kuris pagrįstas sąveika su dopamino D2 receptoriais chemoreceptorių zonoje. Šis poveikis buvo įrodytas nuo dozės priklausomu apomorfino sukelto vėmimo šunims slopinimu.
Itopridas pagreitina žmonių skrandžio išsituštinimą ir nedaro įtakos gastrino koncentracijai plazmoje.
Itopridui yra būdingas didelis specifinis aktyvumas viršutinėje virškinimo trakto dalyje, sukeldamas pozityvų poveikį funkcinei dispepsijai, kurią apibūdina vienas ar keli simptomai: sotumas po valgio, ankstyvas sotumas, epigastrinis skausmas ir epigastrinis deginimas trūkstant struktūrinės ligos požymių (įskaitant viršutinės endoskopijos duomenis), kurie tikriausiai paaiškintų simptomus.

Klinikiniuose tyrimuose vaistinis preparatas buvo vartojamas ne ilgiau nei 8 savaites.

Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Itopridas greitai ir beveik visiškai absorbuojamas iš virškinimo trakto. Santykinis bioįsisavinamumas yra maždaug 60 proc. dėl metabolizmo pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu. Maistas nedaro įtakos vaistinio preparato bioįsisavinamumui. Pavartojus 50 mg itoprido didžiausia koncentracija plazmoje pasiekiama per 30 – 45 minutes.
Pakartotinai vartojant 50 – 200 mg dozes 3 kartus per dieną 7 paras, itoprido ir jo metabolitų farmakokinetinės savybės buvo linijinės, o kaupimasis minimalus.

Pasiskirstymas
Apie 96 proc. itoprido jungiasi prie plazmos baltymų, daugiausia albumino. Mažiau nei 15 proc. itoprido susijungusios dalies yra prisijungusi prie α1 rūgščiojo glikoproteino.
Žiurkių organizme itopridas plačiai pasiskirsto audiniuose (Vdß = 6,1 l/kg), išskyrus centrinę nervų sistemą; didelės koncentracijos susidaro inkstuose, plonojoje žarnoje, kepenyse, antinksčiuose ir skrandyje. Žiurkių organizme jungimasis su baltymu buvo mažesnis nei žmonių (atitinkamai 78 proc. ir 96 proc.). Įsiskverbimas į centrinę nervų sistemą buvo minimalus. Itoprido išskiriama į žindančių žiurkių pieną.

Biotransformacija
Itopridas intensyviai metabolizuojamas žmogaus kepenyse. Nustatyti trys metabolitai, iš kurių tik vienam būdingas nedidelis, farmakologiškai nereikšmingas aktyvumas (apie 2 – 3 proc. itoprido poveikio). 
Itopridą metabolizuoja flavino monoksigenazė (FMO3). Žmogaus FMO izofermentų kiekis ir veiksmingumas gali būti siejami su genetiniu polimorfizmu, dėl kurio galima reta autosominė recesyvinė būklė, vadinama trimetilaminurija (žuvies kvapo sindromas). Pacientams, kuriems yra trimetilaminurija, biologinis pusinės eliminacijos laikas gali būti ilgesnis. 
Farmakokinetiniai CYP sukeltų reakcijų in vivo tyrimai neįrodė, kad itopridas slopintų ar indukuotų CYP2C19 ir CYP2E1. Itoprido vartojimas nedarė įtakos CYP sudėčiai ar uridino difosfato gliukuroniltransferazės aktyvumui.

Eliminacija
Itopridas ir jo metabolitai daugiausia šalinami su šlapimu. Suvartojus vienkartinę gydomąją dozę sveikų savanorių organizme išsiskyrė 3,7 % itoprido ir 75,4 % N-oksido.
Itoprido pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 6 valandos. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ikiklinikinių tyrimų metu poveikis pastebėtas tik kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jo klinikinė reikšmė yra maža. Be to, žmonės yra mažiau jautrūs hormonų poveikiui, kuris buvo pastebėtas gyvūnų organizme.

Didelės itoprido dozės (30 mg/kg per parą) sukėlė hiperprolaktinemiją ir antrinę laikiną gimdos gleivinės hiperplaziją žiurkėms, bet ne šunims (iki 100 mg/kg per parą dozė) ar primatams (iki 300 mg/kg/per parą dozė).

Atliekant 3 mėnesių trukmės toksiškumo tyrimą su šunimis, buvo pastebėta prostatos atrofija vartojant 30 mg/kg per parą dozes, bet ne po to, kai 6 mėnesius buvo skiriamos didesnės dozės (100 mg/kg per parą) žiurkėms ir dar didesnės dozės (300 mg/kg per parą) primatams. 

Ilgalaikių kancerogeninio potencialo tyrimų su gyvūnais nebuvo atlikta.
Atliekant daugybę in vitro ir in vivo tyrimų, itoprido klastogeninio ar mutageninio poveikio nenustatyta.

Atliekant vaisingumo tyrimus su žiurkių patelėmis, kurioms buvo skiriamos 30 mg/kg per parą ir didesnės dozės, nustatyta hiperprolaktinemija ir antraeilis rujos periodo pailgėjimas. Vartojant 300 mg/kg per parą dozes pailgėjo prekopuliacinis periodas. Nepastebėta jokio nepageidaujamo poveikio kopuliacijai ar vaisingumui.


FARMACINĖ INFORMACIJA 

Pagalbinių medžiagų sąrašas 

Tabletės branduolys:
Manitolis
Povidonas 25
Krospovidonas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas
Tabletės plėvelė Opadry TF baltasis 269F280005:
Iš dalies hidrolizuotas polivinilo alkoholis
Kalcio karbonatas
Makrogolis 3350
Talkas

Nesuderinamumas 

Duomenys nebūtini. 

Tinkamumo laikas

5 metai. 

Specialios laikymo sąlygos 

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVC/PVdC/Al lizdinė plokštelė kartono dėžutėje.
Pakuočių dydžiai: 15, 20, 40, 90, 100 ar 120 plėvele dengtų tablečių. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk106281587]PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija


REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/22/5086/001 – N15
LT/1/22/5086/002 – N20
LT/1/22/5086/003 – N40
LT/1/22/5086/006 – N90
LT/1/22/5086/004 – N100
LT/1/22/5086/005 – N120


REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 2022 m. gruodžio 29 d.
Paskutinio perregistravimo data 2026 m. gegužės 20 d.


TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. gegužės 20 d.


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

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija 


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

Receptinis vaistinis preparatas.
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III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]
A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

PROGIT 50 mg plėvele dengtos tabletės
itoprido hidrochloridas


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

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg itoprido hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė

15 plėvele dengtų tablečių
20 plėvele dengtų tablečių
40 plėvele dengtų tablečių
90 plėvele dengtų tablečių
100 plėvele dengtų tablečių
120 plėvele dengtų 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

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/22/5086/001 – N15
LT/1/22/5086/002 – N20
LT/1/22/5086/003 – N40
LT/1/22/5086/006 – N90
LT/1/22/5086/004 – N100
LT/1/22/5086/005 – N120


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot 


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO)  TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

progit 50 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN



	MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ




	1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS



PROGIT 50 mg plėvele dengtos tabletės
[bookmark: _Hlk115866329]itoprido hidrochloridas


	2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS



PRO.MED.CS Praha a.s.


	3.	TINKAMUMO LAIKAS



EXP {mm/MMMM}


	4.	SERIJOS NUMERIS



Lot


	5.	KITA
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B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

PROGIT 50 mg plėvele dengtos tabletės
itoprido hidrochloridas

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. [bookmark: _Hlk112064336]Kas yra PROGIT ir kam jis vartojamas
1. Kas žinotina prieš vartojant PROGIT
1. Kaip vartoti PROGIT
1. Galimas šalutinis poveikis
1. Kaip laikyti PROGIT
1. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra PROGIT ir kam jis vartojamas

PROGIT priklauso vaistų, vadinamų prokinetininėmis medžiagomis, grupei. Prokinetinės medžiagos yra vaistai, kurie normalizuoja arba sustiprina ir paspartina žarnų judesius (judrumą). 

PROGIT skirtas gydyti simptomams, atsirandantiems dėl lėto skrandžio išsituštinimo, pvz., pilnumo jausmui skrandyje ir viršutinės pilvo dalies skausmui, apetito stokai, rėmeniui, pykinimui ir vėmimui, kurių priežastis nėra opaligė ar organinė liga, paveikianti virškinamo maisto slinkimo virškinimo traktu spartą.

PROGIT skirtas suaugusiesiems.


2.	Kas žinotina prieš vartojant PROGIT

PROGIT vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija itopridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje),
· jeigu pagreitėjęs skrandžio išsituštinimas gali būti Jums žalingas, pvz., jeigu yra kraujavimas iš virškinamojo trakto, obstrukcija arba perforacija. 

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

Itoprido hidrochloridas stiprina acetilcholino poveikį, todėl reikia būti atsargiems vartojant PROGIT.

Jei senyviems pacientams pasireiškia šalutinis poveikis, gydytojas turi imtis tinkamų priemonių, pavyzdžiui, sumažinti dozę arba nutraukti vaisto vartojimą.

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

Kartu vartojant varfarino, diazepamo, diklofenako, tiklopidino, nifedipino ir nikardipino sąveikos nepastebėta. 

Kadangi PROGIT sukelia gastrokinetinį poveikį, jis gali daryti įtaką kartu vartojamų geriamųjų vaistų absorbcijai. 

Anticholinerginiai vaistai (vartojami astmai, lėtinei obstrukcinei plaučių ligai ar viduriavimui gydyti, anestezijai palaikyti, Parkinsono ligai lengvinti ir lygiųjų raumenų, pvz., šlapimo pūslės, virškinimo trakto, spazmams mažinti) gali silpninti itoprido poveikį.

Vaistai nuo opų (vartojami virškinimo trakto opų profilaktikai ir gydymui), tokie kaip cimetidinas, ranitidinas, teprenonas ir cetraksatas, nepaveikia PROGIT efekto virškinimo trakto judrumui.
Itopridas dėl sukeliamo poveikio virškinimo traktui gali veikti kitų vaistų, ypač tų, kurių terapinis diapazonas siauras, pailginto atpalaidavimo ir skrandyje neirių preparatų, absorbciją.

PROGIT vartojimas su maistu ir gėrimais
PROGIT reikia vartoti prieš valgį.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nėščioms moterims arba moterims, kurios įtaria, jog gali būti nėščios, PROGIT vartoti galima tik tada, kai tai rekomendavo gydytojas, jei gydymo nauda gerokai viršija galimą riziką.
[bookmark: _Hlk52955307][bookmark: _Hlk52955325]Dėl galimo šalutinio poveikio žindomiems kūdikiams rizikos gydytojas turi nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti gydymą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nors PROGIT įtakos gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nepastebėta, negalima atmesti budrumo sumažėjimo tikimybės. Labai retai gali pasireikšti galvos svaigimas. Tokiais atvejais nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų, kol šie simptomai išnyks.


3.	Kaip vartoti PROGIT

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Rekomenduojama paros dozė suaugusiesiems yra 1 tabletė tris kartus per parą prieš valgį. Šią dozę gydytojas gali sumažinti atsižvelgdamas į Jūsų amžių ir ligos simptomus. Gydymo trukmę nustatys Jūsų gydytojas. PROGIT negalima vartoti ilgiau nei 8 savaites.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
PROGIT negalima vartoti vaikams ir jaunesniems nei 16 metų paaugliams.

Ką daryti pavartojus per didelę PROGIT dozę
Jei suvartojote per daug tablečių arba jeigu vaisto atsitiktinai suvartojo vaikas, kreipkitės į gydytoją. 

Pamiršus pavartoti PROGIT
Jei pamiršote pavartoti PROGIT, toliau vartokite pagal įprastą dozavimo grafiką. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti PROGIT
Jei nustosite vartoti PROGIT per anksti, Jūsų simptomai gali pasunkėti. Prieš nutraukdami gydymą pasitarkite su gydytoju.

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 PROGIT vartojimą ir pasakykite gydytojui:
· jeigu patinsta rankos, kojos, veidas, lūpos ar gerklė ir dėl to pasunkėja rijimas ar kvėpavimas. Taip pat gali atsirasti išbėrimas ar niežulys. Tai gali reikšti alerginę reakciją.

[bookmark: _Hlk112065604]Gydymo PROGIT metu gali pasireikšti šie šalutinio poveikio reiškiniai:

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· viduriavimas,
· vidurių užkietėjimas,
· pilvo skausmas,
· seilėtekio padidėjimas,
· galvos skausmas,
· svaigulys,
· padidėjęs hormono prolaktino kiekis,
· laboratorinių kraujo tyrimų rodmenų pokytis (mažas leukocitų skaičius, mažas trombocitų skaičius).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· odos išbėrimas, paraudimas ir niežėjimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· padidėję laboratorinių kraujo tyrimų rodmenys (AST, ALT, gama GTP, šarminės fosfatazės, bilirubino),
· sumažėjęs trombocitų kiekis (gali pasireikšti kraujosruvomis ir padidėjusiu kraujavimu),
· tremoras,
· pykinimas,
· gelta,
· krūtų padidėjimas vyrams.

Jei pasireiškia galaktorėja (pieno gamyba ir sekrecija, nesusijusi su žindymu) arba ginekomastija (vyrų krūtų padidėjimas), gydymą reikia sustabdyti arba nutraukti.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti PROGIT

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ 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

PROGIT sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra itoprido hidrochloridas. Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 50 mg itoprido hidrochlorido.
· Pagalbinės medžiagos yra manitolis, povidonas 25, krospovidonas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas, tabletės plėvelė Opadry TF baltasis 269F280005 (iš dalies hidrolizuotas polivinilo alkoholis, kalcio karbonatas, makrogolis 3350, talkas).

PROGIT švaizda ir kiekis pakuotėje
PROGIT yra baltos arba beveik baltos, apvalios, abipus išgaubtos, plėvele dengtos, 7 mm skersmens tabletės su vagele. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, jeigu ją visą būtų sunku nuryti.

PROGIT tiekiamas lizdinėse plokštelėse po 15, 20, 40, 90, 100 arba 120 plėvele dengtų tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

PRO.MED.CS Praha a.s.
Telčská 377/1, Michle, 140 00 Praha 4
Čekija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:
PRO.MED.CS Praha a.s. atstovybė
Lukiškių 5-206 
Vilnius LT-01108, Lietuva
Tel.: +370 5 2151008

Šis vaistas Europos Ekonominės Erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Airija 	    REFLAD 50 mg film-coated tablets
Austrija	    Itomed 50mg Filmtabletten
Belgija 	    Itoprom 50 mg comprimés pelliculés
Čekija	    Itopride PMCS
Graikija	    Progit 50 mg επικαλυμμένα με λεπτό υμένιο δισκία
Kroatija	    Itonorm 50 mg filmom obložene tablete
Lietuva 	    PROGIT 50 mg plėvele dengtos tabletės
Liuksemburgas   Itoprom 50 mg comprimés pelliculés

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-05-20.


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


