Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
KROPLE MIETOWE, (95 g + 5 g)/100 g, krople doustne, roztwor
Menthae piperitae tinctura + Menthae piperitae aetheroleum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Krople migtowe i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Krople migtowe
Jak stosowac lek Krople migtowe

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Krople mictowe

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Krople mi¢towe i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Lek stosowany tradycyjnie jako $rodek rozkurczajacy, wiatropedny oraz zwigkszajacy wydzielanie
soku zotadkowego 1 zblci.

Wskazania do stosowania:

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w celu objawowego ztagodzenia zaburzen trawienia
wywotanych niedostatecznym wydzielaniem sokdéw trawiennych, w dolegliwosciach skurczowych
jelit oraz wzdeciach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Krople mi¢towe

Kiedy nie stosowac leku Krople mietowe

- jesli pacjent ma uczulenie na przetwory z lici miety pieprzowej, olejku eterycznego mietowego
lub na mentol;

- jesli u pacjenta wystepuje bezkwasnos¢, choroby watroby, zapalenie drog zotciowych, kamica
z6kciowa i inne choroby drog zotciowych lub refluks Zotadkowo-przetykowy (zgaga).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Krople migtowe nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

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



Dzieci
Nie zaleca sie podawania leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Krople migtowe a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dotychczas nie sg znane interakcje pomiedzy lekiem Krople mictowe a innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania migty w okresie cigzy lub
karmienia piersig nie zaleca si¢ przyjmowania leku.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek zawiera alkohol. Nie wykonano badan wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn.

Przy przedawkowaniu z uwagi na zawartos¢ alkoholu lek ostabia zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Krople mietowe zawiera etanol

Ten produkt leczniczy zawiera 1020 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 1,5 ml roztworu (2040 mg
etanolu w kazdych 3 ml roztworu). Tlo$¢ 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).

Alkohol w tym leku 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 poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

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

3. Jak stosowaé lek Krople migtowe

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty lub pielggniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Podanie doustne

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 20-50 kropli (co odpowiada 0,6-1,5 ml) rozcienczy¢ w Y4
szklanki wody, pi¢ 2 razy na dobe.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Krople mi¢towe
Moga wystgpi¢ objawy przedawkowania zwigzane z zawartym w leku etanolem, co moze ograniczaé

zdolnos$ci psychoruchowe.

Pominig¢cie zastosowania leku Krople mi¢towe
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Krople migetowe



Lek przeznaczony do stosowania w przypadku wystapienia objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.
Nie stwierdzono dziatan niepozadanych w zalecanym dawkowaniu.

W przypadku zastosowania u 0s6b z refluksem zotadkowo-przetykowym stan moze ulec zaostrzeniu
i moze nasili¢ si¢ zgaga.

Obserwowano miejscowe reakcje nadwrazliwo$ci na mentol lub olejek mietowy u pacjentéw ze
zmianami wewnatrz jamy ustnej zwigzanych z zespolem pieczenia w jamie ustnej, nawracajacymi
owrzodzeniami czy reakcjami liszajowatymi. Czgsto$¢ nieznana.

Obserwowano reakcje alergiczne na mentol, objawiajace si¢ bolem gltowy, bradykardia, drzeniem
mieéni, ataksjg, wstrzagsem anafilaktycznym i rumieniowata wysypka na skorze. Czesto$¢ nieznana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Krople mi¢towe

Przechowywaé¢ w opakowaniu szczelnie zamknigtym, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, chronié¢
od $wiatla.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Krople mi¢towe

- Substancja czynna leku jest nalewka z liScia migty pieprzowej i olejek eteryczny migtowy.
100 g leku zawiera 95 g nalewki (1:20) z Mentha x piperita L., folium (lis¢ migty pieprzowe;j),
ekstrahent: etanol 90% (V/V);
5 g Mentha x piperita L., aetheroleum (olejek eteryczny migtowy).

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

Jak wyglada lek Krople mi¢towe i co zawiera opakowanie

Butelka ze szkta barwnego zamykana zakretka polietylenowa z pierScieniem gwarancyjnym
i kroplomierzem w tekturowym pudetku.
1 butelka 41 ml roztworu

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytwérca
,Herbapol-Lublin” S.A.
ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2021 r.
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