Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Gastropret, 182 mg, kapsulki dojelitowe, mi¢kkie
Menthae piperitae aetheroleum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz: punkt 4.

- Jesli po uptywie 2 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gastropret i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gastropret
Jak stosowac lek Gastropret

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Gastropret

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Gastropret i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek roslinny stosowany w objawowym tagodzeniu niewielkich skurczéw przewodu pokarmowego,
wzde¢ 1 bolu brzucha, szczegdlnie u pacjentéw z zespotem jelita drazliwego.
Lek Gastropret jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 8 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gastropret

Kiedy nie stosowa¢ leku Gastropret:

- jesli pacjent ma uczulenie na olejek z miety pieprzowej, mentol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku wymienionych w punkcie 6,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby, zapalenie drog zétciowych, zmniejszona produkcja

kwasu zotgdkowego (bezkwasowos$¢), kamienie zotciowe lub jakiekolwiek inne zaburzenia drog

z6lciowych,

- u dzieci w wieku ponizej 8 lat i dzieci o masie ciata ponizej 19 kg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Gastropret nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- je$li pacjent ma zgage (nadkwasnos¢) lub przepukline rozworu przeltykowego (przemieszczenie
gornej czgsci zotadka), objawy moga si¢ nasili¢ po przyjeciu leku Gastropret. W takich
przypadkach trzeba przerwac stosowanie leku Gastropret.

- nalezy unika¢ przyjmowania leku Gastropret w potgczeniu z innymi produktami zawierajacymi
olejek z migty pieprzowe;.

Kapsutki dojelitowe, miekkie (okreslane w dalszej cze$ci ulotki jako kapsutki) nalezy potykaé w

cato$ci, tzn. nie przetamywac ich ani nie zu¢, poniewaz mogloby to spowodowaé przedwczesne



uwolnienie olejku z migty pieprzowej, co moze prowadzi¢ do miejscowego podraznienia jamy ustnej i
przetyku.

Dzieci
Stosowanie leku Gastropret jest przeciwskazane u dzieci w wieku ponizej 8 lat i dzieci o masie ciata
ponizej 19 kg.

Lek Gastropret a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy unika¢ stosowania innych lekéw stosowanych w celu zmniejszenia kwasowo$ci zotadka,
takich jak antagonisci receptorow histaminowych typu 2 i inhibitory pompy protonowej, poniewaz
moga powodowaé przedwczesne rozpuszczenie warstwy dojelitowej powlekajacej kapsutke.

Nie przeprowadzono badan nad interakcjami z innymi lekami.

Stosowanie leku Gastropret z jedzeniem i piciem

Rownoczesne przyjmowanie z jedzeniem moze spowodowaé przedwczesne rozpuszczenie kapsutki
dojelitowej.

Dlatego zaleca si¢ przyjmowanie leku Gastropret na 30 minut przed jedzeniem.

Ciaza i karmienie piersia

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, stosowanie leku Gastropret nie jest zalecane w okresie
cigzy, karmienia piersig oraz u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych antykoncepcji.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

Lek Gastropret zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na kapsutke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”

3. Jak stosowa¢ lek Gastropret

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:

Dawka Maksymalna
Pacjenci pojedyncza Dawka dobowa dawka dobowa
(przyjmowac 3
razy na dobg)
Osoby w 1 — 2 kapsutki 3 — 6 kapsulek 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 wigkszej
badz rowniej 19
kg)




Sposdb podawania

Do stosowania doustnego. Lek Gastropret nalezy przyjmowac 30 minut przed positkiem, popijajac
odpowiednig iloscig chtodnego ptynu (najlepiej szklanka chtodnej wody).

Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci, tj. nie przetamywac ich ani nie zu¢.

Czas stosowania:

Lek Gastropret nalezy stosowac do ustgpienia objawow, zwykle od jednego do dwoch tygodni. W
przypadku bardziej uporczywych objawdw, stosowanie tego leku mozna kontynuowac bez
przerywania, przez okres nie dluzszy niz 3 miesigce.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Gastropret

W przypadku przyjecia wigkszej dawki niz zalecana, nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub
farmaceutg oraz zabrac ze sobag t¢ ulotke.

Przedawkowanie moze powodowac ciezkie objawy zotadkowo-jelitowe, biegunke, owrzodzenie
odbytnicy, napady padaczkowe, utrate przytomnos$ci, bezdech, nudnosci i zaburzenia rytmu serca,
zaburzenie koordynacji ruchowej i inne problemy ze strony uktadu nerwowego, spowodowane
prawdopodobnie obecnoscig w leku mentolu.

Pominiecie przyjecia leku Gastropret

Nalezy przyja¢ zwykta dawke o normalnej porze, pominigcie dawki nie ma znaczenia.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Odnotowano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osdb):

e nadkwasnosc¢ (zgaga), pieczenie okolicy odbytu, nieostre widzenie, sucho$¢ w ustach,
nudnosci (mdtosci) i wymioty,

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e Mocz i stolec 0 zapachu mentolu;

e Bolesne oddawanie moczu (dysuria) i zapalenie zoledzi pracia;

e Zglaszano reakcje alergiczne na mentol, w tym bole gtowy, zwolnienie akcji serca
(bradykardia), drzenie migéni, brak koordynacji ruchéw migéni (ataksja), wstrzas
anafilaktyczny (nagta cigzka reakcja alergiczna z objawami takimi jak spadek ci$nienia krwi i
trudnosci w oddychaniu) oraz czerwone wykwity skorne (rumieniowa wysypka skorna).

W przypadku wystgpienia ciezkich reakcji alergicznych, w tym wymagajgcego natychmiastowego
leczenia wstrzasu anafilaktycznego, nalezy przerwac¢ stosowanie leku i pilnie uzyskaé¢ pomoc
medyczna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Gastropret
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gastropret

- Substancja czynng jest Menthae piperitae aetheroleum (olejek z migty pieprzowej).
Kazda kapsutka zawiera 182 mg (co odpowiada 0,2 ml) olejku z migty pieprzowej (Menthae piperitae
aetheroleum).

- Pozostate sktadniki:
Otoczka kapsulki: zelatyna, glicerol (E 422), woda oczyszczona
Warstwa powlekajaca dojelitowa: sodu alginian, kwas stearynowy, etyloceluloza, trojglicerydy
kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, kwas oleinowy

Jak wyglada lek Gastropret i co zawiera opakowanie
Owalne, przezroczysto-matowe kapsutki zawierajace przezroczysty, nieznacznie lepki ptyn.
Dhugos¢ kapsultki wynosi okoto 10 mm, a szeroko$¢ okoto 7 mm.

Lek Gastropret jest dostepny w blistrach pakowanych w tekturowych pudetkach po 15 lub 45
kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
BIONORICA SE
Kerschensteinerstrafie 11-15

92318 Neumarkt, Niemcy

Tel.: +49 (0)9181 231-90

Faks: +49 (0)9181 231-265

E-mail: info@bionorica.de

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Bionorica Polska Sp z o.0.

ul. Hrubieszowska 6B

01-209 Warszawa

Polska

Tel /Fax: +48 22 886 46 06
e-mail: bionorica@bionorica.pl


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

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

AUSTRIA: Intestipret magensaftresistente Weichkapseln

BELGIA:

BULGARIA: Wutectunper, 182 mg cToManHo-yCTOHYUBH KaNCyJIH, MEKH
Intestipret, 182 mg gastro-resistant soft capsule

CHORWACJA: Intestipret meke Zelu¢anootporne kapsule

FRANCJA

GRECJA: Digestopret

HISZPANIA: Digestopret

HOLANDIA: Digestopret

NIEMCY: Digestopret

POLSKA: Gastropret

REPUBLIKA CZESKA: Digelib

RUMUNIA: Digestopret 182 mg capsule moi gastrorezistente

SEOWACIJA: Digelib

SEOWENIA: Gastropret

SZWECJA: Gastopret

WEGRY: Digelib

WLOCHY: Gastopret

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



