CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olejek migtowy NO-SPA, 0,2 ml, kapsutki dojelitowe, migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 0,2 ml (co odpowiada 181,6 mg) Menthae piperitae aetheroleum (migtowy
olejek eteryczny).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuika dojelitowa, migkka
Matowa, zielona, owalna kapsutka migkka zawierajaca bezbarwny, jasnozolty lub jasnozielonkawozotty

ptyn.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny do objawowego tagodzenia bolu brzucha, tagodnych stanéw skurczowych
przewodu pokarmowego oraz wzdeé, szczegodlnie u pacjentéw z zespotem jelita drazliwego.

Produkt leczniczy Olejek migtowy NO-SPA jest wskazany do stosowania u osob dorostych
i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat (0 masie ciata co najmniej 40 kg).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Jedna kapsutka dojelitowa 3 razy na dobe u pacjentdow o masie ciata co najmniej 40 kg.

Drzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Olejek mictowy NO-SPA jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 12 lat oraz u mtodziezy o masie ciala ponizej 40 kg ze wzgledow bezpieczenstwa (patrz punkty
4.315.3).

Zaburzenia czynnosci nerek
Brak danych dotyczacych dawkowania tego produktu leczniczego u 0sob z zaburzeniami czynnos$ci
nerek.

Czas stosowania

Kapsuiki dojelitowe nalezy przyjmowac¢ do momentu ustapienia objawow, co zwykle nastepuje w ciagu

jednego do dwoch tygodni. Jesli po dwoch tygodniach objawy utrzymuja sie lub ulegng nasileniu, nalezy
poinformowac¢ pacjenta, aby skonsultowat si¢ z lekarzem. Jesli uporczywe objawy utrzymuja si¢, mozna
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kontynuowac¢ stosowanie kapsutek dojelitowych przez okres do 3 miesigcy jako cykl leczenia.

Sposo6b podawania

Do stosowania doustnego.

Kapsutek nie wolno rozgryzaé, kruszy¢ ani przetamywac przed potknigciem (patrz punkt 4.4).
Przyjmowa¢ na 30 minut przed positkiem, popijajac duzg iloscia ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, mentol Iub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Pacjenci z chorobami watroby, zapaleniem drog zotciowych, achlorhydria, kamieniami z6lciowymi oraz
innymi zaburzeniami drog zétciowych.

Pacjenci o masie ciata ponizej 40 kg, ze wzgledow bezpieczenstwa (patrz punkt 5.3).

Dzieci w wieku ponizej 12 lat oraz mtodziez o masie ciata ponizej 40 kg, ze wzgledow bezpieczenstwa
(patrz punkt 5.3).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci, tzn. nie przetamywac ani nie rozgryza¢, poniewaz moze to
spowodowac¢ przedwczesne uwolnienie olejku z migty pieprzowej, co mogltoby doprowadzi¢ do
miejscowego podraznienia jamy ustnej i przetyku.

U pacjentow cierpigcych na zgage lub przepukling rozworu przetykowego, po przyjeciu olejku z migty
pieprzowej czasami dochodzi do zaostrzenia objawow. Leczenie w tej grupie pacjentdw nalezy przerwac.

W przypadku, kiedy niewyjasniony bol brzucha utrzymuje si¢ lub ulega nasileniu lub gdy pojawia si¢
dodatkowe objawy jak goraczka, zottaczka, wymioty, zmiany czgstotliwosci wyproznien, cigzkie
zaparcia, niezamierzona utrata masy ciata lub obecno$¢ krwi w stolcu, nalezy niezwtocznie zasiegnaé
porady lekarza.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ ,,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Jednoczesne spozywanie positkow lub przyjmowanie lekéw zobojgtniajacych kwas zotadkowy moze
prowadzi¢ do wczesniejszego uwolnienia zawartosci kapsutki. Stosowanie innych produktow
leczniczych, ktore powoduja zmniejszenie wydzielania kwasu zotadkowego, takich jak antagonisci
receptoréw histaminowych typu 2 oraz inhibitory pompy protonowej, moze spowodowaé przedwczesne
rozpuszczenie warstwy powlekajacej kapsutki dojelitowej, dlatego nalezy unika¢ przyjmowania takich
produktow leczniczych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania olejku z miety pieprzowej U kobiet

w okresie cigzy Badania na zwierzgtach dotyczace toksycznego wptywu produktu leczniczego na
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reprodukcje sa niewystarczajgce (patrz punkt 5.3). Ze wzglgedu na brak wystarczajacych danych nie zaleca
sie stosowania produktu leczniczego podczas cigzy.

Karmienie piersia

Dane kliniczne wykazaty, ze skladnik olejku z migty pieprzowej o nazwie 1,8-cyneol moze przenika¢ do
mleka kobiecego. Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego Olejek migtowy NO-SPA w okresie
karmienia piersig.

Plodnosé
Brak danych na temat wptywu produktu leczniczego na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu produktu leczniczego na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wymienione ponizej dzialania niepozadane sg skategoryzowane zgodnie z nastepujaca konwencja:
Bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000
do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢sto$é nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).

Tabela dzialan niepozgdanych z podziatem na uktady i narzqdy

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czesto$¢ wystepowania
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcja alergiczna na mentol Czesto$¢ nieznana

ze wstrzasem anafilaktycznym
Zaburzenia uktadu nerwowego

Drzenia mig$niowe, ataksja i bol glowy | Czesto$¢ nieznana
Zaburzenia oka

Nieostre widzenie Czesto$¢ nieznana
Zaburzenia serca

Bradykardia Czesto$¢ nieznana
Zaburzenia zotadka i jelit

Zgaga, pieczenie okolicy odbytu, Czgstos$¢ nieznana

nudnosci i wymioty, nietypowy zapach
stolca (zapach mentolu)

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Zapalenie zotedzi pracia, Czgsto$¢ nieznana
rumieniowa wysypka skoérna

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Nietypowy zapach moczu (zapach Czestos¢ nieznana
mentolu), bolesne lub utrudnione
oddawanie moczu

W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych niewymienionych powyzej nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.



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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

49 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie moze wywotac ciezkie objawy zotadkowo-jelitowe, biegunke, owrzodzenie odbytnicy,
drgawki padaczkowe, utrate przytomnos$ci, bezdech, nudnosci, zaburzenia rytmu serca, ataksj¢ i inne
problemy ze strony OUN, spowodowane prawdopodobnie obecnoscig mentolu.

Leczenie
W przypadku przedawkowania nalezy oprozni¢ zotadek za pomocg ptukania zotadka. Nalezy prowadzi¢
obserwacj¢ pacjenta i w razie potrzeby zastosowa¢ leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w czynnosciowych zaburzeniach przewodu
pokarmowego
Kod ATC: A03AX15

Mechanizm dzialania

Warstwa powlekajaca kapsutki dojelitowej opdznia uwalnianie olejku z miety pieprzowej do momentu
dotarcia kapsutki do dalszego odcinka jelita cienkiego, gdzie wywiera miejscowe rozluzniajace dziatanie
na migsnie okreznicy.

Dziatanie farmakodynamiczne

Badania in vivo

W kilku badaniach z udziatem zdrowych ochotnikéw lub pacjentow, ktorzy otrzymywali olejek z miety
pieprzowej miejscowo do $§wiatla przewodu pokarmowego (zotadka lub okrgznicy) lub doustnie

w dawkach pojedynczych, zaobserwowano efekty wskazujace na silne dziatanie rozkurczowe olejku

Z migty pieprzowej na migénie gltadkie przewodu pokarmowego.

Olejek z miety pieprzowej wydaje si¢ zwigksza¢ wytwarzanie zotci. Wiasciwosci olejku z migty
pieprzowej, ktore pobudzajg wydzielanie z6tci oraz majg dziatanie przeciwpienigce, wykazuja dodatkowe
dziatanie przeciwskurczowe , zmniejszajac wzdgcia brzucha, a tym samym dyskomfort i bol brzucha.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Mentol i inne terpeny wchodzace w sktad olejku z migty pieprzowej sa rozpuszczalne w thuszczach
i szybko wchtaniane w proksymalnym odcinku jelita cienkiego.
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Dystrybucja
Brak danych dotyczacych dystrybucji.

Metabolizm
Mentol, gtowny sktadnik olejku z migty pieprzowe) jest metabolizowany na drodze glukuronidacji.

Eliminacja

W pewnym stopniu wydalanie zachodzi w postaci glukoronidu. W przypadku preparatow

0 zmodyfikowanym uwalnianiu maksymalny poziom wydalania mentolu w moczu byt nizszy, a
wydalanie opdznione w porownaniu z preparatami o natychmiastowym uwalnianiu.

W jednym badaniu klinicznym z uzyciem olejku z migty pieprzowe;j i jednym badaniu klinicznym
dotyczacym mentolu opisano pewne zahamowanie aktywnos$ci CYP3A4.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne na temat toksycznosci po podaniu wielokrotnym sg niekompletne, w zwigzku z
czym maja ograniczong warto$¢ informacyjng. Biorgc pod uwage wieloletnie zastosowanie kliniczne
olejku z miety pieprzowej, ma on odpowiednio poznany profil bezpieczenstwa w danym schemacie
dawkowania (do 0,6 ml na dob¢) u ludzi.

Standardowy zestaw badan genotoksycznosci (test odwrotnych mutacji u bakterii in vitro, test na
komorkach chtoniaka mysiego in vitro, test mikrojadrowy z uzyciem szpiku kostnego in vivo) wykazat,
ze olejek z miety pieprzowej nie ma wlasciwos$ci genotoksycznych.

Najwyzsza zalecana dawka dobowa pulegonu i mentofuranu w przypadku narazenia calozyciowego
wynosi 0,75 mg/kg masy ciata na dobg. W przypadku osoby o masie ciata co najmniej 40 kg przyjecie
dobowej dawki w postaci 3 kapsutek tego produktu leczniczego nie stanowi przekroczenia zalecen. Nie
odnotowano przypadkow uszkodzenia watroby spowodowanego przez olejek z migty pieprzowej lub
olejek migtowy przy podawaniu zgodnie z tym schematem dawkowania.

Nie przeprowadzono badan toksycznosci reprodukcyjnej i rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Otoczka kapsutki

Zelatyna

Glicerol

Woda oczyszczona

Zelaza tlenek zotty (E172)

Blekit brylantynowy FCF lak aluminiowy (E133)
Triglicerydy o $redniej dtugosci tancucha
Lecytyna stonecznikowa

Warstwa powlekajaca

Kopolimer kwasu metakrylowego i akrylanu etylu 1:1: 30% zawiesina w wodzie 0czyszczonej
Trietylu cytrynian

Glicerolu monostearynian 40-55, Typ Il

Polisorbat 80

Sodu laurylosiarczan




6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Blistry przechowywa¢ w zewngtrznym pudetku kartonowym w celu ochrony przed swiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Kapsultki dojelitowe, migkkie sa pakowane w blistry PVC/PCTFE w tekturowe pudetko zawierajace
po 6, 12, 24 lub 48 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26261

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.02.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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