CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gastropret, 182 mg, kapsutki dojelitowe, miekkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 182 mg (co odpowiada 0,2 ml) Menthae piperitae aetheroleum (olejek z
miety pieprzowej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki dojelitowe, migkkie (okreslane jako kapsutki).

Owalne, przezroczysto-matowe kapsutki zawierajace przezroczysty, nieznacznie lepki ptyn.

Dhugos¢ kapsutki wynosi okoto 10 mm, a szeroko$¢ okoto 7 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny stosowany w objawowym tagodzeniu niewielkich skurczéw przewodu
pokarmowego, wzde¢ 1 bolu brzucha, szczegdlnie u pacjentdow z zespotem jelita drazliwego.

Produkt leczniczy Gastropret jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od

8 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dawka Maksymalna
Pacjenci pojedyncza Dawka dobowa dawka dobowa
(przyjmowac 3
razy na dobe)
Osoby w 1 -2 kapsutki 3 — 6 kapsutek 6 kapsutek

podesztym wieku,
dorosli i mtodziez
w wieku od 14 lat
Dzieci i mtodziez | 1 kapsutka 3 kapsutki 3 kapsutki
w wieku od 8 do
13 lat (0 masie
ciata > 19 kg)

Dzieci
Produkt leczniczy Gastropret jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 8 lat i u dzieci 0 masie
ciata ponizej 19 kg, patrz punkt 4.3.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Brak danych dotyczacych dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Patrz punkt 5.3 dotyczacy zawarto$ci pulegonu i mentofuranu.
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Czas stosowania:

Produkt leczniczy Gastropret nalezy stosowac do ustgpienia objawow, zwykle od jednego do dwoch
tygodni. W przypadku bardziej uporczywych objawow, stosowanie tego produktu leczniczego mozna
kontynuowac przez okres do 3 miesiecy jako cykl leczenia.

Sposéb podawania

Do stosowania doustnego. Produkt leczniczy Gastropret nalezy przyjmowac 30 minut przed positkiem
i potyka¢ w cato$ci, popijajac odpowiednig ilo$cia zimnego plynu (najlepiej szklankg zimnej wody),
patrz punkt 4.4.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, tj. nie przetamywac ich ani nie zu¢ (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng (olejek z migty pieprzowej lub mentol) lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Choroby watroby, zapalenie drog zotciowych, bezkwasowos$¢, kamica zotciowa oraz inne
zaburzenia drog zotciowych.

- Dzieci w wieku ponizej 8 lat i dzieci o masie ciata ponizej 19 Kg, ze wzgledu na obecnos¢ pulegonu
i mentofuranu w olejku z migty pieprzowej oraz brak danych klinicznych w tej grupie wiekowe;j.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Gastropret nalezy potyka¢ w catosci, tj. nie przetamywac ani nie zu¢ kapsutek,
poniewaz mogloby to spowodowac przedwczesne uwolnienie olejku z migty pieprzowej, co moze
prowadzi¢ do miejscowego podraznienia jamy ustnej i przetyku.

U pacjentow ze zgaga lub przepukling rozworu przetykowego czasami moze doj$¢ do zaostrzenia
objawow po przyjeciu olejku z migty pieprzowej. W tej grupie pacjentéw leczenie nalezy przerwac.

Podczas stosowania tego produktu leczniczego, nalezy unika¢ innych produktéw leczniczych
zawierajacych olejek z migty pieprzowe;j.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne spozywanie pokarmow lub przyjmowanie produktéw leczniczych zobojetniajacych kwas
zotadkowy moze spowodowac przedwczesne uwolnienie zawartosci kapsutki.

Nalezy unika¢ innych produktéw leczniczych stosowanych w celu zmniejszenia kwasowosci zotadka,
takich jak antagonisci receptoréw histaminowych typu 2 i inhibitory pompy protonowej, poniewaz
moga powodowac przedwczesne rozpuszczenie warstwy dojelitowej powlekajacej kapsutke.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg ograniczone dane dotyczgce stosowania olejku z miety pieprzowej u kobiet w

cigzy. Badania na zwierzgtach sa niewystarczajace w odniesieniu do toksyczno$ci reprodukcyjnej
(patrz punkt 5.3). Produkt leczniczy Gastropret nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u
kobiet w wieku rozrodczym, niestosujacych antykoncepciji.



Karmienie piersig

Dane wskazuja na przenikanie sktadnikéw/metabolitow pochodnych migty pieprzowej do ludzkiego
mleka. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw/niemowlat. Produktu leczniczego Gastropret
nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢
Brak danych klinicznych dotyczacych mozliwego wptywu produktu leczniczego na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg przedstawione ponizej wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA z
zastosowaniem nastgpujacej czestosci:

Bardzo czgsto (>1/10); Czesto (>1/100 do <1/10); Niezbyt cz¢sto (>1/1 000 do <1/100);

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000); Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow i Dzialania niepozadane Czestosé

narzadéw MedDRA

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢, wstrzas Czestos¢ nieznana

immunologicznego anafilaktyczny

Zaburzenia uktadu nerwowego | Bl glowy, drzenie migsni, Czesto$¢ nieznana
ataksja

Zaburzenia oka Nieostre widzenie Czesto

Zaburzenia serca Bradykardia Czestos¢ nieznana

Zaburzenia zotadka i jelit Zgaga, pieczenie okolicy Czesto

odbytu, sucho$¢ w ustach,
nudnosci, wymioty

Nietypowy zapach stolca Czestos¢ nieznana
(zapach mentolu)
Zaburzenia skory i tkanki Rumieniowa wysypka skorna Czestos¢ nieznana
podskoérnej
Zaburzenia nerek i drog Nietypowy zapach moczu Czesto$¢ nieznana
moczowych (zapach mentolu), bolesne lub
utrudnione oddawanie moczu
Zaburzenia uktadu rozrodczego | Zapalenie Zzotedzi pracia Czesto$¢ nieznana
i piersi

W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych, ktore nie zostaly wymienione powyzej,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze powodowac ci¢zkie objawy zotagdkowo-jelitowe, biegunke, owrzodzenie
odbytnicy, napady padaczkowe, utratg przytomnosci, bezdech, nudno$ci i zaburzenia rytmu serca,
ataksje¢ i inne problemy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, spowodowane prawdopodobnie
obecnos$cig W produkcie leczniczym mentolu.

W przypadku przedawkowania nalezy opr6zni¢ zotadek poprzez ptukanie. Nalezy prowadzi¢
obserwacje z leczeniem objawowym, jesli to konieczne.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach przewodu
pokarmowego. Kod ATC: A03AX15

Mechanizm dziatania nie zostat jeszcze szczegdtowo poznany.

W kilku badaniach z udziatem zdrowych ochotnikow lub pacjentéw wykazano, ze olejek z migty
pieprzowej podawany dojelitowo (do zotadka lub jelita grubego) lub doustnie, wykazuje dziatanie
spazmolityczne (rozkurczowe) na migénie gtadkie przewodu pokarmowego.

W przegladach systematycznych i metaanalizach badan kontrolowanych placebo wykazano, ze olejek
Z miety pieprzowej tagodzi objawy bolu brzucha i ogdlne objawy zespotu jelita drazliwego.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Mentol i inne terpenowe sktadniki olejku z migty pieprzowej sg rozpuszczalne w ttuszczach i szybko
wchtaniane w proksymalnym odcinku jelita cienkiego.

Eliminacja
W pewnym zakresie mentol i inne terpenowe sktadniki olejku z migty pieprzowej sag wydalane w
postaci glukuronidow.

W jednym badaniu klinicznym z olejkiem migtowym i w jednym badaniu klinicznym z mentolem
opisano pewne zahamowanie aktywnos$ci CYP3A4.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne dotyczace toksycznosci po podaniu wielokrotnym sa niekompletne.
Na podstawie wieloletniego zastosowania klinicznego olejku z migty pieprzowej, ma on odpowiednio
poznany profil bezpieczenstwa w danym schemacie dawkowania (do 1,2 ml na dobe) u ludzi.

Standardowy zestaw badan genotoksycznosci (test odwrotnej mutacji u bakterii in vitro; test Amesa;
test na komorkach chtoniaka mysiego in vitro; potaczony test mikrojadrowy/szlak kometowy in vivo)
wykazat, ze olejek z migty pieprzowej nie wykazuje potencjalnego dziatania genotoksycznego.
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Nie przeprowadzono badan dotyczacych toksyczno$ci reprodukceyjnej i rakotworczos$ci.

Pulegon i mentofuran (< 2,5% olejku eterycznego):

Wykazano, ze pulegon i jego metabolity wykazuja dziatanie rakotworcze na watrobg i drogi moczowe
u szczuréw 1 myszy. W oparciu o wyniki kilku badan genotoksycznosci in vitro i in vivo, pulegon i
mentofuran uwazane sg za niegenotoksyczne substancje rakotworcze. Mechanizm sklasyfikowano
jako zwigzany z utrzymujacg si¢ cytotoksyczno$cig prowadzaca do proliferacji komorek
regeneracyjnych pod wplywem wysokich dawek.

Zawarto$¢ pulegonu i mentofuranu

Jedna kapsutka produktu leczniczego Gastropret zawiera tacznie maksymalnie 4,55 mg pulegonu i
mentofuranu. Podczas dawkowania zaleconego dla produktu leczniczego Gastropret, spetniony jest
dopuszczalny limit narazenia, ustalony dla pulegonu i mentofuran zgodnie z ,,Public statement on the
use of herbal medicinal products containing pulegone and menthofuran” (EMA/HMPC/138386/2005
Rev.1) (0,75 mg pulegonu i mentofuranu na kg masy ciala na dobg w przypadku narazenia przez cate
zycie). Najwyzsza zalecana dawka dobowa (6 kapsultek) to 1,2 ml olejku z miety pieprzowej, tj. 1092
mg olejku z miety pieprzowej, zawierajacego maksymalnie 27,3 mg pulegonu i mentofuranu na dobe,
czyli mniej niz dopuszczalna granica narazenia wynoszaca 37,5 mg pulegonu i mentofuranu na dobg,
dla osoby o masie ciata 50 kg. Po takim dawkowaniu nie zgtoszono zadnych przypadkoéw uszkodzenia
watroby spowodowanych olejkiem z migty pieprzowej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Otoczka kapsutki

Zelatyna

Glicerol (E 422)
Woda oczyszczona

Warstwa powlekajaca dojelitowa

Sodu alginian

Kwas stearynowy

Etyloceluloza

Triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Kwas oleinowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Kapsutki sg pakowane w blistry PVC/PVDC/aluminium umieszczone w tekturowych pudetkach.



Dostepne sg nastepujace wielko$ci opakowan:
Opakowanie zawierajace 15 kapsulek
Opakowanie zawierajace 45 kapsutek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Niemcy

Tel: +49 (0)9181 231-90
Fax: +49 (0)9181 231-265
E-Mail: info@bionorica.de

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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