CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OLEOMINT, 182 mg, kapsutki dojelitowe, migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 182 mg Mentha x piperita L., aetheroleum (migtowy olejek eteryczny).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka dojelitowa, migkka

Jasnozielona migkka kapsutka ze szwem posrodku, o matowej powierzchni, o wymiarach okoto
7 mm X 11 mm, wypelniona oleistg cieczg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny stosowany do objawowego leczenia skurczow przewodu pokarmowego

0 umiarkowanym nasileniu, wzdgc¢ i bolu brzucha, szczeg6lnie u pacjentow z zespotem jelita
drazliwego.

Produkt leczniczy Oleomint jest przeznaczony do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku
od 8 do 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Mtodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli, pacjenci w podesztym wieku
1 do 2 kapsutek do trzech razy na dobe, zaleznie od nasilenia objawow.

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 skuteczno$ci stosowania produktu Oleomint u dzieci w wieku ponizej
8 lat.

Zaburzenia nerek
Nie ustalono dawkowania u pacjentéw z niewydolnoscia nerek.

Zaburzenia wqtroby
Nie nalezy stosowac produktu Oleomint u pacjentéw z chorobami watroby.

Czas stosowania

Kapsuitki dojelitowe nalezy przyjmowac do chwili ustgpienia objawow, zazwyczaj przez 1 lub 2
tygodnie. Jesli objawy utrzymujg sie dtuzej, mozna kontynuowaé przyjmowanie produktu przez okres
nie dluzszy niz 3 miesigce jednorazowej terapii.




Sposdb podawania
Podanie doustne.
Kapsutke nalezy przyjmowac¢ 30-60 minut przed positkiem, popijajac niewielka iloscia wody.

Kapsulki nalezy polykaé w calosci, to znaczy nie tamacd i nie rozgryza¢ (patrz punkt 4.4).
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na olejek migtowy lub mentol lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Przeciwskazane u pacjentow z chorobami watroby, zapaleniem drég zotciowych, achlorhydrig, kamica
z6lciowa 1 innymi chorobami drog z6lciowych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci, nie tama¢ i nie rozgryzaé, poniewaz zawarty w kapsulce olejek
migtowy moze uwolnic si¢ przedwczesnie, powodujac miejscowe podraznienie jamy ustnej i przelyku.

U pacjentoéw cierpiacych na zgage lub przepukling rozworu przetykowego po spozyciu olejku
migtowego dochodzi czasem do zaostrzenia objawow. Leczenie w tej grupie pacjentow nalezy
przerwac.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 8 lat ze wzgledu na brak
wystarczajacego doswiadczenia.

Jesli u pacjenta wystapia po raz pierwszy ponizsze objawy, pacjent powinien skonsultowac si¢
zZ lekarzem przed rozpoczeciem samodzielnego leczenia, aby potwierdzié przydatnosé¢ leczenia.

Przed rozpoczeciem samodzielnego leczenia pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli:

o jest w wieku powyzej 40 lat i od ostatniego wystapienia objawow zespotu jelita drazliwego
minal dhuzszy czas lub objawy te si¢ zmienity;

o U pacjenta wystapito krwawienie z jelit;

o u pacjenta wystgpily nudnosci lub wymioty, utrata apetytu lub utrata masy ciata, blados¢
i zmgczenie, cigzkie zaparcia, goraczka, nieprawidtowe krwawienie lub wydzielina z pochwy,
trudnosci lub bol w oddawaniu moczu;

o pacjent niedawno przebywat za granica;

o pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze jest w cigzy powinna skonsultowac si¢ z lekarzem
przed podjeciem leczenia.

W przypadku pojawienia si¢ nowych objawow lub pogorszenia stanu pacjenta, lub braku poprawy
w ciggu dwoch tygodni leczenia, pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Produkt zawiera sod
Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne spozywanie positkow lub przyjmowanie lekéw zoboje¢tniajacych sok zotadkowy
(antacida) moze prowadzi¢ do wezesniejszego uwolnienia zawartosci kapsuiki.

Nalezy unika¢ stosowania innych produktow leczniczych stosowanych w celu zmniejszenia
kwasowosci Soku zotadkowego, takich jak: antagonisci receptorow histaminowych typu 2 lub
inhibitory pompy protonowej, gdyz moga powodowac¢ przedwczesne rozpuszczenie kapsutki
dojelitowe;j.



U zwierzat (szczuréw) olejek migtowy zwigksza poziom cyklosporyny we krwi, ale nie potwierdzono
tego u ludzi.

W badaniach laboratoryjnych in vitro olejek migtowy jest umiarkowanie silnym, odwracalnym
inhibitorem aktywnosci CYP3A4. Olejek migtowy moze zwiekszaé stezenie lekow i suplementow
metabolizowanych przez ten enzym.

Odnotowano, ze olejek mietowy hamuje aktywnos$¢ cytochromu P450 3A (CYP3A) u szczuréw
i w ludzkich mikrosomach watrobowych oraz zwigksza biodostepnos¢ felodypiny (substratu dla
CYP3A4) u ludzi.

Nie przeprowadzono szczegdtowych badan dotyczacych interakcji olejku mietowego z alkoholem.
Podczas przyjmowania olejku mi¢towego z alkoholem, dziatania niepozadane moga wystepowaé
czescie;j.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania olejku migtowego u kobiet

w okresie cigzy.
Badania na zwierzetach nie wykazaly dziatania teratogennego. Ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie stwierdzono, czy sktadniki migty pieprzowej sg wydzielane do mleka ludzkiego. Ze wzglgdu na
brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia
piersia.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan na temat wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Szacowane czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych uszeregowano wedtug klasyfikacji
uktadow i narzadow MedDRA: czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Nieznana: nadwrazliwos¢, wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Nieznana: bol gtowy, drzenie mie$ni, ataksja.

Zaburzenia oka
Nieznana: niewyrazne widzenie.

Zaburzenia serca
Nieznana: bradykardia.

Zaburzenia zoladka i jelit
Nieznana: nietypowa won stolca (zapach mentolu), zgaga, zapalenie okolic odbytu, mdtosci, wymioty.
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Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Nieznana: rumieniowata wysypka skorna.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Nieznana: nietypowa won moczu (zapach mentolu), bolesne lub utrudnione oddawanie moczu.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Nieznana: zapalenie zotedzi pracia.

W przypadku wystgpienia innych dzialan niepozadanych, niewymienionych powyzej, pacjent
powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuts.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do cigzkich objawow ze strony przewodu pokarmowego, biegunki,
owrzodzenia odbytnicy, drgawek padaczkowych, utraty przytomnos$ci, bezdechu, nudnosci, zaburzen
rytmu serca, ataksji i innych probleméw z OUN, spowodowanych prawdopodobnie obecnoscia
mentolu.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowa¢ ptukanie zotadka. Nalezy obserwowaé pacjenta

i, W razie koniecznosci, zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w czynnos$ciowych zaburzeniach jelit,
kod ATC: A0O3AX

Mechanizm dzialania

Warstwa powlekajaca kapsutki dojelitowej opodznia uwalnianie olejku migtowego do czasu dotarcia
kapsutki do dystalnego odcinka jelita cienkiego. Umozliwia tym samym jego miejscowe rozluzniajace
dziatanie na mig$nie okreznicy.

Dziatanie farmakodynamiczne

Badania in vitro

Podstawowym dzialaniem farmakodynamicznym olejku migtowego na uktad pokarmowy jest zalezne
od dawki dziatanie przeciwskurczowe na migsnie gtadkie, poprzez oddziatywanie mentolu na
przeplyw jonow wapnia przez btong komorkowa.

W badaniach in vitro olejek migtowy wykazywatl wtasciwosci przeciwpienigce i wiatropegdne.
W badaniach in vitro olejku mietowego obserwowano zmniejszenie pienienia w obrebie zotadka


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

i jelit.

Badania in vivo

W kilku badaniach u zdrowych ochotnikéw lub pacjentdéw, ktorzy otrzymywali olejek migtowy
miejscowo do §wiatta przewodu pokarmowego (zotadka lub okreznicy) lub doustnie, pojedyncza
dawka wywotywata dziatanie wskazujace na silny efekt spazmolityczny olejku migtowego na
miesnie gtadkie przewodu pokarmowego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Migta pieprzowa wydaje si¢ nasila¢ wydzielanie zotci. Wiasciwos$ci pobudzajace wydzielanie zokci
i dzialanie przeciwpienigce olejku migtowego spetniajg dodatkows w stosunku do dziatania
przeciwskurczowego role, zmniejszajaCc wzdecia brzucha, a tym samym uczucie dyskomfortu i bol
brzucha.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Mentol oraz inne zwigzki terpenowe w olejku migtowym sa rozpuszczalne w thuszczu i szybko
wchtaniane w proksymalnym odcinku jelita cienkiego.

W jednym badaniu klinicznym z olejkiem migtowym i jednym badaniu klinicznym z mentolem
opisywano hamowanie uktadu CYP3A4. Konieczne jest przeprowadzenie dalszych badan. Wedtug
wstepnego raportu olejek migtowym podawany doustnie moze zwickszac stezenie felodypiny we krwi.
U zwierzat (szczuréw) olejek migty pieprzowej zwigksza stezenie cyklosporyny we krwi, ale nie
zostato to potwierdzone u ludzi.

Dystrybucja
Brak danych o dystrybuciji.

Metabolizm
Mentol, gtéwny sktadnik olejku migtowego, jest metabolizowany przez glukuronidacj¢. Konieczne sa
dalsze badania.

Eliminacja

Mentol oraz inne terpenowe sktadniki olejku mietowego w pewnym stopniu sa wydalane

W postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym. W porownaniu do preparatow

0 natychmiastowym uwalnianiu maksymalny poziom wydalania mentolu z moczem byl nizszy,
za$ wydalanie byto opo6znione w przypadku preparatow o zmodyfikowanym uwalnianiu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dwoch zwalidowanych badaniach genotoksycznosci: tescie Amesa i tescie z wykorzystaniem
chtoniaka myszy wykazano ujemne wyniki dla olejku migtowego. Istnieje wigcej dowodow na
potencjat genotoksyczny mentolu i wydaje si¢, ze wystepuje rozbieznos¢ pomigdzy olejkiem
migtowym a jego najwazniejszym sktadnikiem - mentolem. Jednak obecne dowody wskazujg na
bardzo staby lub catkowity brak genotoksycznosci olejku migtowego.

Najwyzsza zalecana dawka w Unii Europejskiej wynosi 1,2 ml olejku migtowego, tj. 1,080 mg olejku
migtowego, ktory zawiera maksymalnie 140 mg pulegonu + mentofuranu. W przypadku osoby

0 masie ciata 60 kg odpowiadatoby to dobowemu spozyciu 2,3 mg/kg mc. W przypadku takiego
dawkowania nie odnotowano zadnych przypadkow uszkodzenia watroby spowodowanego przez
olejek migtowy.

Toksyczno$¢ mentonu oceniano w modelu zwierzgcym. Obnizenie stezenia kreatyniny w osoczu
i zwigkszenie stezenia fosfatazy alkalicznej i bilirubiny byty zalezne od dawki, po podaniu 0, 200, 400
i 800 mg/kg mc. na dobg. Poziom bez obserwowanego dziatania (NOEL) dla mentonu w tym badaniu



byl nizszy niz 200 mg/kg mc. na dobg. W 28-dniowym badaniu toksycznosci na szczurach
obserwowano poziom NOEL w wysokosci 400 mg/kg mc. na dobe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Ostonka kapsutki

Zelatyna

Glicerol

Tytanu dwutlenek (E 171)

Chlorofilina sodowo-miedziowa (E 141)
Woda oczyszczona

Warstwa AquaPolish P zabezpieczajaca przed dziataniem soku zotadkowego
Kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu metylu (1:1)
Karboksymetyloceluloza sodowa

Talk

Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Trietylu cytrynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku, zawierajagcym 30, 60 lub 90 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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 24938



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.10.2018 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



