Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Olejek mietowy NO-SPA, 0,2 ml kapsulki dojelitowe, migkkie

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 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 zwréci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 2 tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Olejek migtowy NO-SPA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olejek mictowy NO-SPA
Jak przyjmowac lek Olejek mictowy NO-SPA

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Olejek mietowy NO-SPA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Olejek migtowy NO-SPA i w jakim celu si¢ go stosuje
Olejek migtowy NO-SPA to roslinny produkt leczniczy stosowany w celu tagodzenia objawow takich,
jak bol brzucha, tagodne stany skurczowe przewodu pokarmowego i wzdgcia, szczegolnie u pacjentow

z zespolem jelita drazliwego.

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

Jesli po uplywie dwoch tygodni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olejek migtowy NO-SPA

Kiedy nie stosowac leku Olejek mietowy NO-SPA :

Jesli pacjent ma uczulenie na olejek z migty pieprzowej lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby, zakazenie drog z6tciowych, zmniejszona produkcja kwasu
zotadkowego, kamienie zotciowe lub jakiekolwiek inne zaburzenia drog zétciowych.



Jesli pacjent wazy mniej niz 40 kg, ze wzgledow bezpieczenstwa.

Nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego Olejek mictowy NO-SPA u dzieci w wieku ponizej 12 lat oraz
u mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg, ze wzgledow bezpieczenstwa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania produktu leczniczego Olejek migtowy NO-SPA nalezy omowic to z
lekarzem lub farmaceuta:

U pacjentow cierpigcych na zgage (nadkwasno$é) lub przepukling przetykowsa (przemieszczenie gornej
czesei zotadka do klatki piersiowej) czasami po przyjeciu leku Olejek migtowy NO-SPA objawy moga si¢
nasila¢. W takim przypadku leczenie nalezy przerwac.

Kapsulki nalezy potykaé w catosci, tzn. nie przelamywac ani nie rozgryzac¢, poniewaz olejek z migty
pieprzowej znajdujacy si¢ wewnatrz kapsulek moze powodowaé miejscowe podraznienie jamy ustnej i
przetyku.

Nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w przypadku utrzymywania si¢ lub
nasilenia niewyjasnionego bolu brzucha lub jesli niewyjasnionemu bdolowi brzucha towarzyszg objawy
takie jak goraczka, zottaczka, wymioty, zmiany czestotliwosci wyproznien, cigzkie zaparcia,
niezamierzona utrata masy ciata lub obecnos¢ krwi w stolcu.

Dzieci i mlodziez

Nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego Olejek migtowy NO-SPA u dzieci w wieku ponizej 12 lat oraz
u miodziezy o masie ciata ponizej 40 kg ze wzgledow bezpieczenstwa (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé
leku Olejek migtowy NO-SPA”).

Lek Olejek mietowy NO-SPA a inne leki
Nie przeprowadzono badan nad interakcjami z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Inne leki stosowane w celu zmniejszenia wydzielania kwasu zotadkowego, takie jak antagonisci
receptorow histaminowych typu 2, inhibitory pompy protonowej lub leki zobojetniajgce kwas zotadkowy,
moga powodowac przedwczesne rozpuszczenie warstwy powlekajacej kapsutki, dlatego nalezy unikaé ich
przyjmowania.

Stosowanie leku Olejek migtowy NO-SPA z jedzeniem, piciem i alkoholem
Kapsutki nalezy przyjmowac na 30 minut przed positkiem i popi¢ ptynem, aby uniknaé przedwczesnego
uwolnienia zawartosci kapsulki.

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

Cigza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania podczas cigzy. Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych u
ludzi nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Olejek migtowy NO-SPA podczas cigzy.

Karmienie piersig
Dane kliniczne wykazaty, ze jeden ze sktadnikéw olejku z miety pieprzowej o nazwie 1,8-cyneol moze
przenika¢ do mleka kobiecego. Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Olejek migtowy NO-SPA
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w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Olejek migtowy NO-SPA zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, czyli lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Olejek mietowy NO-SPA

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat o masie ciata co najmniej 40 kg: jedna kapsutka dojelitowa
3 razy na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie wolno podawa¢ produktu leczniczego Olejek migtowy NO-SPA dzieciom w wieku ponizej 12 lat oraz
mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Olejek migtowy NO-SPA”).

Sposé6b podania

Lek stosuje si¢ doustnie.

Kapsutki nalezy polyka¢ w calo$ci popijajac ptynem. Nie nalezy ich przetamywac, kruszy¢ ani rozgryzac.
Nalezy je przyja¢ na 30 minut przed positkiem.

Czas stosowania

Lek Olejek migtowy NO-SPA nalezy przyjmowac¢ do momentu ustapienia objawow, co zwykle nastepuje
w ciggu jednego do dwoch tygodni. Jesli po uptywie dwdch tygodni nie nastgpita poprawa lub pacjent
czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli uporczywe objawy utrzymuja si¢, kapsutki mozna stosowaé dalej przez okres do 3 miesigey na cykl
leczenia.

Szczegdlne populacje
Brak danych na temat sposobu dawkowania produktu w przypadku zaburzen czynnos$ci nerek.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Olejek migtowy NO-SPA
Przedawkowanie moze spowodowac

* cigzkie objawy zotadkowo-jelitowe, biegunke, owrzodzenie odbytnicy, nudnosci,
* drgawki padaczkowe, utrat¢ przytomnosci, bezdech,

* zaburzenia rytmu serca,

*

brak koordynacji ruchowej i inne problemy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego

W przypadku zastosowania wigkszej liczby kapsutek produktu leczniczego Olejek migtowy NO-SPA niz
zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub niezwlocznie zglosi¢ si¢ do szpitala i wzigé¢ ze sobg te
ulotke.

Pominigcie przyjecia leku Olejek mietowy NO-SPA
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominietej dawki. Nalezy przyjac¢ zwykla
dawke o normalnej porze.



W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia nastepujacych objawoéw nalezy przerwac stosowanie kapsutek i niezwtocznie

uzyska¢ pomoc medyczna:

* reakcje alergiczne na mentol, np. wstrzas anafilaktyczny, nieprawidlowo spowolnione bicie serca
(bradykardia), czerwone wykwity skorne (rumieniowa wysypka skorna), drzenia mig§niowe, brak
koordynacji ruchowej (ataksja) i bol gtowy

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

nieostre widzenie

nadkwasnos¢ (zgaga), pieczenie okolicy odbytu
nudnosci i wymioty

zapach mentolu w stolcu i moczu

zapalenie zotgdzi pracia

bolesne lub utrudnione oddawanie moczu

A % ok ok ok

Czestos¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Olejek migtowy NO-SPA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Blistry przechowywac¢ w zewngtrznym pudetku kartonowym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olejek migtowy NO-SPA
Substancja czynnag leku jest migtowy olejek eteryczny.

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

Pozostate sktadniki to:

Otoczka kapsufki:

Zelatyna

Glicerol

Woda oczyszczona

Zelaza tlenek zotty (E172)

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

Warstwa powlekajaca:

Kopolimeru kwasu metakrylowego i akrylanu etylu 1:1: 30% zawiesina w wodzie oczyszczonej
Trietylu cytrynian

Glicerolu monostearynian 40-55, Typ |l

Polisorbat 80

Sodu laurylosiarczan

Jak wyglada lek Olejek mietowy NO-SPA i co zawiera opakowanie

Produkt leczniczy Olejek migtowy NO-SPA ma posta¢ matowej, zielonej, owalnej kapsutki migkkiej
zawierajacej bezbarwny, jasnozotty lub jasnozielonkawozotty ptyn.

Produkt leczniczy Olejek migtowy NO-SPA jest dostgpny w blistrach po 6, 12, 24 lub 48 kapsutek
migkkich.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytwoérca:
Dragenopharm Apotheker Pueschl GmbH

Gollstralie 1
84529 Tittmoning
Niemcy

Swiss Caps GmbH
Grassingerstralle 9
83043 Bad Aibling
Niemcy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w Krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Buscomint 0,2 ml Reizdarmkapseln

Czechy: MINTAL

Hiszpania: Buscadol 0,2 ml capsulas blandas gastrorresistentes

Irlandia: Buscomint 0.2ml gastro-resistant soft capsules

Niemcy: Buscomint bei Reizdarm 0,2 ml magensaftresistente Weichkapseln
Portugalia: Buscomint 0,2 ml capsula moles gastrorresistente

Stowacja: MINTAL

Wegry: Entero-Spa 0,2 ml gyomornedv-ellenallo lagy kapszula

Wielka Brytania: Buscomint Peppermint oil 0.2ml gastro-resistant capsule, soft
Wrtochy: BUSCOIBS 0,2 ml capsule molli gastroresistenti

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



