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- Odpowiedzialny

Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez

recepty

Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczgce dziatan niepozadanych i
dawkowanie oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz
kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
KROPLE MIETOWE, krople doustne

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Jeden gram kropli zawiera:

nalewka mietowa (Menthae piperitae tinctura) o zawartosci olejku

mietowego nie mniej niz 5,0 %, DER 1:19,7-21 ekstrahent: etanol 90% (V/V) 1 g.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etanol (80-86% v/v w produkcie)
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople doustne.

Przezroczysty, zielony ptyn o charakterystycznym, mentolowym zapachu.
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajgcych

wytgcznie

z dtugiego okresu stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w tagodnych dolegliwosciach trawiennych, takich
jak:

niestrawnos¢ | wzdecia oraz pomocniczo w stanach skurczowych w obrebie jelit.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie u 0os6b dorostych i dzieci powyzej 12 lat:

20-50 kropli (co odpowiada ok. 0,8-2 ml) 3-5 razy na dobe. Produkt mozna stosowac¢ po rozcienczeniu
z

wodg lub na tyzeczke cukru.

U dzieci w wieku 6 - 12 lat przed uzyciem zaleca sie zasiegniecia opinii lekarza.

U dzieci ponizej 12 lat o dawkowaniu powinien zdecydowac lekarz.

Czas stosowania:

Produkt przeznaczony do doraznego stosowania. Jesli objawy nasilg sie lub nie ustgpig po 2
tygodniach

stosowania, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Sposob podawania

Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$é na substancje czynne (lis¢ miety lub mentol).

2

Nie stosowac w chorobach drog zétciowych np. w zapaleniu drog zétciowych, kamicy zotciowe.
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nie zaleca sie stosowania w refluksie zotgdkowo-przetykowym (zgaga), gdyz przetwory z lisci miety
moga

nasila¢ zgage.

Produkt zawiera 80-86% (v/v) etanolu (alkoholu), tzn. do ok. 1,3 g na dawke, co jest réwnowazne ok.
329

ml piwa lub 13,7 ml wina na dawke. Zachowac ostroznosc¢ podczas stosowania u pacjentow z
choroba

watroby lub z padaczka. Produkt szkodliwy dla oséb z chorobg alkoholowa.

Dzieci | mtodziez

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych i zawartosc¢ alkoholu nie stosowac u dzieci do 6 Iat.

U dzieci w wieku 6-12 lat produkt moze by¢ stosowany po zasiegnieciu opinii lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji

Brak danych.

4.6 Wptyw na ptodnosc, cigze i laktacje

Cigza

Nie zaleca sie stosowania produktu ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu i brak danych potwierdzajgcych
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bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie zaleca sie stosowania produktu ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu i brak danych potwierdzajgcych
bezpieczenstwo stosowania w okresie karmienia piersia.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie badano.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu stosowanie produktu bezposrednio przed podrézg moze mie¢
wptyw na

wynik urzgdzen kontrolujgcych poziom alkoholu w powietrzu wydychanym.

Produkt przyjety w dawce wiekszej niz zalecana moze ograniczac¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

U os6b wrazliwych moga wystgpi¢ dolegliwosci zotgdkowe.

Przetwory miety moga nasila¢ dolegliwosci refluksu zotgdkowo-przetykowego i zgagi.

W przypadku wystgpienia innych objawéw niepozadanych nalezy poinformowac o nich lekarza lub
farmaceute.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgtaszac
wszelkie

podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych

Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych |
Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel. +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania produktu leczniczego Krople mietowe, objawy
przedawkowania nie sg znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna, kod ATC: nie przydzielone

Krople mietowe zawierajg etanolowg nalewke mietowa (Menthae piperitae tinctura). Stosuje sie
tradycyjnie

jako lek o dziataniu rozkurczajgcym w zaburzeniach trawiennych.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan nieklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu.

Testy dotyczgce toksycznosci reprodukeyjnej, genotoksycznosci i kancerogenezy nie byty prowadzone
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie dotyczy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane niezgodnosci chemiczne ani fizyczne z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w oryginalnych, szczelnie zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz
25°C.

Chroni¢ od Swiatta.

Przechowywac w migjscu niewidocznym I niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego o pojemnosci 40 ml zawierajgca 35 g produktu, zamknieta zakretka
aluminiowg z

pierscieniem gwarancyjnym | kroplomierzem.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK" S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-0970/LN
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