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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Permisan 182 mg mikké gastrorezistentné kapsuly
silica méty piepornej

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 10 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Permisan a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Permisan
Ako uzivat’ Permisan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Permisan

Obsah balenia a d’alsie informacie
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—
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Co je Permisan a na o sa pouZiva

Permisan je rastlinny liek obsahujuci silicu méty piepornej. Permisan je uréeny na ilavu od priznakov
pri nezavaznych (I'ahkych) ki¢och traviaceho traktu, nadavania a bolesti brucha, aj u pacientov so
syndromom drazdivého ¢reva (dlhodoba porucha funkcie vyprazdnovania hrubého ¢reva).

Ak sa do 10 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
Liek je urceny pre dospelych, dospievajucich a deti od 8 do 12 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Permisan

Neuzivajte Permisan
- ak ste alergicky na silicu méty piepornej alebo mentol alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6);
- ak mate ochorenie pecene;
- ak mate zapal ZICovych ciest (cholangitida);
- ak mate zI¢ové kamene alebo akékol'vek iné ochorenia zlCovych ciest;
- ak trpite zniZenou tvorbou Zaludo¢nej kyseliny (stav oznaCovany ako achlorhydria).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Permisan, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Informujte svojho lekéra alebo lekarnika, ak uz trpite:
- pélenim zahy;
- branicovou prietrzou (vysunutie hornej Casti zaludka do hrudnej dutiny).
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Niekedy sa mézu priznaky po uziti Permisanu zhorsit. V takychto pripadoch je potrebné lieCbu
Permisanom ukoncit’.

Kapsuly sa maji prehltat’ celé, t. j. nesmu sa drvit’ alebo inak porusit’ ani zut’, pretoze moze dojst’
k pred¢asnému uvolneniu silice méty piepornej, o moze spdsobit’ nasledné miestne podrazdenie st
alebo pazeraka.

Deti
Uzivanie Permisanu sa u deti mladsich ako 8 rokov neodporuca.

Iné lieky a Permisan
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Sucasné uzitie inych liekov pouzivanych na zniZenie mnozstva zaludo¢nej kyseliny, ako st blokatory
histaminovych (H2) receptorov, inhibitory proténovej pumpy alebo antacidd, méze sposobit’
predcasné uvolnenie silice mity piepornej z gastrorezistentnej kapsuly. Uzivanie tychto liekov spolu
s Permisanom sa neodporuica.

Neuzivajte Permisan spolo¢ne s inymi pripravkami obsahujicimi silicu méty pieporne;j.

Permisan a jedlo a napoje

Sucasné uzitie s jedlom mdze spdsobit’ pred¢asné uvolnenie obsahu kapsuly.

Preto sa musi tento liek uzivat’ najmenej 30 minut pred jedlom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Bezpecnost’ pocas tehotenstva a doj¢enia nebola dostatocne skiimana. Pocas tehotenstva a dojcenia
a u zien v plodnom veku, ktoré nepouzivaji antikoncepciu, sa pouzitie Permisanu neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa $tudie o vplyve na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
3. Ako uzivat’ Permisan

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

PouZzitie u dospelych a starSich pacientov
Odporucana davka je 1-2 kapsuly maximalne 3-krat denne.

PouZzitie u deti vo veku 8-12 rokov a dospievajucich starSich ako 12 rokov
Odporucana davka je 1 kapsula maximalne 3-krat denne.

Uvedené davkovanie sa nesmie prekraCovat’.

Deti mladsie ako 8 rokov
Uzivanie tohto lieku sa u deti mladsich ako 8 rokov neodporuca.

Spbsob uzivania
Kapsuly Permisanu sa maju prehltnat’ celé s dostatoénym mnozstvom tekutiny (najlepsie studenou
vodou). Kapsuly nikdy nezujte.

Dizka lie¢by zavisi od trvania priznakov ochorenia a je spravidla 1-2 tyzdne.
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Maximalna diZka lie¢by je 3 mesiace. Ak sa do 10 dni nebudete citit’ lepsie, obrat'te sa na lekara alebo
lekarnika.

Ak uZijete viac Permisanu, ako mate
Ak uzijete viac lieku, ako je odporucana dévka, informujte lekara, lekarnika alebo zdravotnickeho
pracovnika. Ttto pisomnu informaciu si vezmite so sebou.

Priznaky predavkovania st pravdepodobne spdsobené pritomnostou mentolu a mézu zahfiat:
- zavazné tazkosti prejavujlice sa v zalidku, tenkom a hrubom ¢reve, hnacku, poranenie
konec¢niku, nevolnost’;
- epileptické kice, stratu vedomia, apnoe (tazkosti s dychanim);
- poruchy srdcového rytmu;
- poruchy koordinacie pohybu svalov a iné poruchy nervového systému.

Ak zabudnete uZit’ Permisan
Ak zabudnete uzit’ davku, pokracujte uzitim nasledujticej davky v obvyklom Case. Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
VedPajsie ucinky, ktoré sa moZu vyskytnat’ pocas uZivania tohto lieku, su:

Velmi ¢asté (mdzu postihmit’ viac ako 1 z 10 osob)
- palenie zahy, palenie v oblasti kone¢nika, nevol'nost

Menej ¢asté (mdzu postihntit’ az 1 zo 100 0sdb)
- sucho v tstach

Nezndame (z dostupnych tdajov nemozno urcit)

- alergické reakcie vratane anafylaktického Soku (nahla tazka alergicka reakcia s priznakmi ako je
pokles krvného tlaku a dychacie tazkosti) vyzadujiuce okamzitu lekarsku starostlivost’, chvenie
alebo tras, porucha koordinacie pohybu svalov (ataxia), pomaly srdcovy rytmus (bradykardia),
cervena vyrazka na kozi

- bolest hlavy

- rozmazané videnie

- vracanie

- mentolovy zédpach mocu a stolice

- tazké a bolestivé mocenie, zapal zalud’a penisu

Ak vam vedl'ajsie tCinky sposobuju tazkosti, ukoncite lieCbu.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Permisan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Permisan obsahuje

- Liecivo je silica méity piepornej. Kazda kapsula obsahuje 182 mg (0,2 ml) Mentha x piperita L.,
aetheroleum (silica méty pieporne;j)

- Pomocné latky su: zelatina, glycerol, Cistend voda, etylceluldza, algindt sodny, hydroxid aménny
28%, triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, kyselina stearova, kyselina olejova.

Ako vyzera Permisan a obsah balenia
Permisan su ovalne, transparentné matné makké kapsuly obsahujuci bezfarebnt, svetlozIti alebo
svetlozelenozItu tekutinu.

Liek sa dodava v priechl'adnych, bezfarebnych blistroch (PVC/PVdC/Al), ktoré su balené v papierove;j
Skatul’ke.

Velkost balenia: 30, 60 alebo 90 mékkych gastrorezistentnych kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.



