Oleomint (Menthae piperitae aetheroleum). Sktad i posta¢: Kazda kapsutka dojelitowa, miekka zawiera 182 mg Mentha x piperita L.,
aetheroleum (mietowy olejek eteryczny). Wskazania: Produkt leczniczy roslinny stosowany do objawowego leczenia skurczéw przewodu
pokarmowego o umiarkowanym nasileniu, wzde¢ i bélu brzucha, szczegdlnie u pacjentéw z zespotem jelita drazliwego. Produkt leczniczy
Oleomint jest przeznaczony do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 8 do 12 lat. Dawkowanie i spos6b podawania:
Dawkowanie. Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli, pacjenci w podesziym wieku: 1 do 2 kapsutek do trzech razy na dobe, zaleznie od
nasilenia objawéw. Dzieci w wieku od 8 do 12 lat: 1 kapsutka do trzech razy na dobe. Dzieci w wieku ponizej 8 lat: nie ustalono
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu Oleomint u dzieci w wieku ponizej 8 lat. Zaburzenia nerek. Nie ustalono dawkowania u
pacjentow z niewydolnoscig nerek. Zaburzenia watroby. Nie nalezy stosowaé produktu Oleomint u pacjentéw z chorobami watroby. Czas
stosowania. Kapsutki dojelitowe nalezy przyjmowac do chwili ustgpienia objawéw, zazwyczaj przez 1 lub 2 tygodnie. Jesli objawy utrzymujg
sie dluzej, mozna kontynuowaé przyjmowanie produktu przez okres nie dtuzszy niz 3 miesigce jednorazowej terapii. Sposob podawania.
Podanie doustne. Kapsutke nalezy przyjmowa¢ 30-60 minut przed positkiem, popijajac niewielka iloscig wody. Kapsutki nalezy potyka¢ w
catos$ci, to znaczy nie tamac i nie rozgryzaé. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na olejek mietowy lub mentol lub na ktérgkolwiek
substancje pomocniczg. Przeciwskazane u pacjentéw z chorobami watroby, zapaleniem drég zétciowych, achlorhydrig, kamica zoétciowa i
innymi chorobami drég zétciowych. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Kapsutki nalezy potykaé¢ w catosci, nie tamac i nie
rozgryzac, poniewaz zawarty w kapsutce olejek mietowy moze uwolni¢ sie przedwczesnie, powodujac miejscowe podraznienie jamy ustnej i
przetyku. U pacjentéw cierpigcych na zgage lub przepukline rozworu przetykowego po spozyciu olejku mietowego dochodzi czasem do
zaostrzenia objawéw. Leczenie w tej grupie pacjentdéw nalezy przerwaé. Dzieci. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u dzieci w
wieku ponizej 8 lat ze wzgledu na brak wystarczajgcego doswiadczenia. Jesli u pacjenta wystapig po raz pierwszy ponizsze objawy, pacjent
powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem przed rozpoczeciem samodzielnego leczenia, aby potwierdzi¢ przydatnosc leczenia. Przed
rozpoczeciem samodzielnego leczenia pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem, jesli: jest w wieku powyzej 40 lat i od ostatniego
wystapienia objawow zespotu jelita drazliwego minat diuzszy czas lub objawy te sie zmienity; u pacjenta wystgpito krwawienie z jelit; u
pacjenta wystapity nudnosci lub wymioty, utrata apetytu lub utrata masy ciata, blado$¢ i zmeczenie, ciezkie zaparcia, gorgczka,
nieprawidtowe krwawienie lub wydzielina z pochwy, trudnosci lub bél w oddawaniu moczu; pacjent niedawno przebywat za granica;
pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w cigzy powinna skonsultowac sie z lekarzem przed podjeciem leczenia. W przypadku
pojawienia sie nowych objawdéw lub pogorszenia stanu pacjenta, lub braku poprawy w ciggu dwéch tygodni leczenia, pacjent powinien
skonsultowac¢ sie z lekarzem. Produkt zawiera sod. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy produkt uznaje
sie za ,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: Szacowane czestosci wystepowania dziatan niepozgdanych uszeregowano wedtug
klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA: czesto (21 / 100 do <1/10); niezbyt czgsto (21 / 1000 do <1/100); rzadko (=1 / 10 000 do <1/1
000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu
immunologicznego. Nieznana: nadwrazliwos$é, wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia uktadu nerwowego. Nieznana: bdl gtowy, drzenie migsni,
ataksja. Zaburzenia oka. Nieznana: niewyrazne widzenie. Zaburzenia serca. Nieznana: bradykardia. Zaburzenia zotadka i jelit. Nieznana:
nietypowa won stolca (zapach mentolu), zgaga, zapalenie okolic odbytu, mdtosci, wymioty. Zaburzenia skory i tkanki podskornej. Nieznana:
rumieniowata wysypka skdrna. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Nieznana: nietypowa won moczu (zapach mentolu), bolesne lub
utrudnione oddawanie moczu. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Nieznana: zapalenie Zzotedzi pracia. W przypadku wystgpienia
innych dziatan niepozadanych, niewymienionych powyzej, pacjent powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309; e-mail:
ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Medana
Pharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Oleomint nr: 24938 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela:
Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel. +48 22 364 61 00; fax. +48 22 364 61 02.
www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2020.03.06.



