CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KROPLE MIETOWE, (95 g +5 ¢)/100 g, krople doustne, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera:

95 g nalewki (1:20) z Mentha x piperita L., folium (lis¢ migty pieprzowej)
Ekstrahent: etanol 90% (V/V)

5 g Mentha x piperita L., aetheroleum (olejek eteryczny migtowy).

Produkt zawiera 80-85% (V/V) etanolu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

4. DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w celu objawowego ztagodzenia zaburzen trawienia
wywotanych niedostatecznym wydzielaniem sokéw trawiennych, w dolegliwo$ciach skurczowych
jelit oraz we wzdeciach.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 20-50 kropli (co odpowiada 0,6-1,5 ml) rozcienczy¢ w %
szklanki wody, pi¢ 2 razy na dobe.

Czas stosowania
Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 tygodnie podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposéb podania
Podanie doustne

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na przetwory z lisci migty pieprzowe;j, olejek migty pieprzowej lub na mentol.

Przeciwskazane u pacjentow z achlorhydria, chorobami watroby, zapaleniem drog zétciowych, kamica
z6kciowa I innymi chorobami drég zétciowych, refluksem zotadkowo-przetykowym.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ podawania produktu dzieciom w wieku ponizej 12 lat.



Ten produkt leczniczy zawiera 1020 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 1,5 ml roztworu (2040 mg
etanolu w kazdych 3 ml roztworu). llo$¢ alkoholu w kazdych 1,5 ml tego produktu jest rownowazna
26 ml piwa lub 10 ml wina (51 ml piwa lub 20 ml wina na kazde 3 ml roztworu).

Dawka 1,5 ml/3 ml roztworu podana mtodziezy w wieku 12 lat o masie ciata 40 kg spowoduje
narazenie na etanol wynoszace 25,5 mg/kg mc., 51 mg/kg mc. co moze spowodowaé zwigkszenie
stezenia alkoholu we krwi (ang. blood alcohol concentration, BAC) o okoto 4,3 mg/100 ml;

8,5 mg/100 ml.

Dawka 1,5 ml/ 3ml roztworu dorostemu o masie ciata 70 kg spowoduje narazenie na etanol wynoszace
14,6 mg/kg mc.; 29,1 mg/kg mc. co moze spowodowac zwigkszenie stgzenia alkoholu we krwi (ang.
blood alcohol concentration, BAC) o okoto 2,4 mg/100 ml; 4,9 mg/100 ml.

Alkohol w tym produkcie moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego produktu.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nieznane.
Produkt leczniczy zawiera alkohol (patrz 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo w czasie cigzy i karmienia piersig nie zostato okreslone.
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania miety w okresie cigzy lub
karmienia piersig nie zaleca si¢ przyjmowania produktu leczniczego.

Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnos¢.
4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie wykonano badan wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Przy przedawkowaniu z uwagi na zawarto$¢ alkoholu produkt ostabia zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie stwierdzono dziatan niepozadanych w zalecanym dawkowaniu.
W przypadku zastosowania u 0sob z refluksem zotadkowo-przetykowym stan moze ulec zaostrzeniu
i nasili¢ si¢ zgaga.

Obserwowano miejscowe reakcje nadwrazliwo$ci na mentol lub olejek migtowy u pacjentéw ze
zmianami wewnatrz jamy ustnej zwigzanych z zespotem pieczenia w jamie ustnej, nawracajgcymi
owrzodzeniami czy reakcjami liszajowatymi. Czesto$¢ nieznana.

Obserwowano reakcje alergiczne na mentol, objawiajace si¢ bolem glowy, bradykardig, drzeniem
miesni, ataksja, wstrzagsem anafilaktycznym i rumieniowatg wysypka na skorze. Czesto$¢ nieznana.

Zglaszanie 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych na temat przedawkowania. Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu przy przedawkowaniu
produkt moze ogranicza¢ zdolnosci psychoruchowe.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Nie wykonano badan.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie byly badane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznosci i kancerogennosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w opakowaniu szczelnie zamknigtym, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chroni¢
od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego zamykana zakretka polietylenowa z pier§cieniem gwarancyjnym
i kroplomierzem w tekturowym pudetku.

1 butelka po 41 ml roztworu.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-0423/LN

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.09.1994 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23.04.2021 r.

SmPC zgodne z Zawiadomieniem URPLWMiPB
nr DZL-ZLN.4020.3822.2020.1.KR z dn. 23.04.2021 r.



