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Mieta Fix 2 g, ziota do zaparzania w saszetkach, 30 toreb.

Cena: 6,22 zt

Opis stownikowy

——

Postac Ziota do zaparzania

Producent / ZAKE. FARMACEUTYCZNE POLPHARMA
Podmiot SA.

Odpowiedzialny

Przechowywanie  Temperatura pokojowa
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Opis produktu

Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotkg, 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
MIETA FIX, 2,0 g/saszetke, ziota do zaparzania w saszetkach

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazda saszetka zawiera 2,0 g Mentha x piperita L., folium (li$¢ miety pieprzowej).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziota do zaparzania w saszetkach

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w celu objawowego ztagodzenia zaburzen trawienia
takich jak niestrawnos¢ i wzdecia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Pojedyncza dawka

1 saszetke zala¢ %2 szklanki wrzgcej wody (100-150 ml), naparzac pod przykryciem przez okoto 10
minut.
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Dzieci w wieku od 4 lat i mtodziez

Pi¢ 2-3 razy na dobe.

Maksymalna dawka dobowa: 3 saszetki naparu co odpowiada 6 g liscia miety.

Dorosli, pacjenci w podesztym wieku

Pi¢ 3-4 razy na dobe.

Maksymalna dawka dobowa: 4 saszetki naparu co odpowiada 8 g liscia miety.

Nie zaleca sie stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 4 lat (patrz punkt 4.4).

Czas stosowania

Jesli objawy utrzymuijg sie dtuzej niz 2 tygodnie podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac¢ sie z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia (patrz
punkt 4.4).

Sposoéb podawania

Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na przetwory z lisci miety pieprzowej lub na mentol.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Pacjenci z refluksem Zotgdkowo-przetykowym (zgagg) powinni unika¢ stosowania przetworéw z lisci
miety pieprzowej ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia sie zgagi. Pacjenci z kamicg zétciowa i innymi
schorzeniami drég zétciowych powinni zachowaé szczegdlng ostroznosé podczas stosowania
przetwordw z lisci miety pieprzowe;.

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 4 lat ze wzgledu na brak
wystarczajgcych danych.

Jesli objawy nasilajg sie podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac sie

z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zgtoszono.

4.6 Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje

Bezpieczeristwo w czasie cigzy i laktacji nie zostato okreslone.

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania liscia miety w okresie cigzy lub
karmienia piersig nie zaleca sie przyjmowania produktu leczniczego.

Brak danych dotyczgcych wptywu na ptodnosé.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Nie wykonano badan wptywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

W przypadku zastosowania u oséb z refluksem zotadkowo-przetykowym stan moze ulec zaostrzeniu
i moze nasili¢ sie zgaga. Patrz takze punkt 4.4.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 4921 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Nie wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi zmianami.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi zmianami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdZniejszymi zmianami,
chyba, ze to konieczne dla bezpiecznego stosowania produktu.

Nie wykonano badan toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznosci i kancerogennosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
12 miesiecy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Chroni¢ od $wiatta, wilgoci i wptywu obcych
zapachow.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania
Saszetki z widkniny termozgrzewalnej filtracyjnej w tekturowym pudetku.
Zawartos¢ opakowania: 20 lub 26 lub 30 saszetek po 2,0 g.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S A,

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr IL-2749/LN

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.09.1990 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.12.2012r.
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