CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Peppermint oil Noventis, 182 mg, kapsutki dojelitowe, mickkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 182 mg (0,2 ml) Mentha x piperita L. aetheroleum (olejek eteryczny
migtowy).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka dojelitowa, migkka

Owalna, przezroczysta matowa migkka kapsutka zawierajgca bezbarwny, jasnozolty lub
jasnozielonkawo-zotty ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny do objawowego tagodzenia niewielkich skurczéw przewodu
pokarmowego, wzde¢ 1 bolu brzucha, szczegdlnie u pacjentdow z zespotem jelita drazliwego (ang.
irritable bowel syndrome, IBS).

Produkt jest przeznaczony dla dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 8 do 11 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Miodziez w wieku od 12 lat, dorosli i osoby w podesztym wieku:

Zalecana dawka to 1-2 kapsulki dojelitowe (co odpowiada 0,2-0,4 ml) zawierajgce od 182 do 364
mg olejku eterycznego migtowego. Dawka dobowa wynosi od 3 do 6 kapsutek (0,6-1,2 ml)
podzielonych na dwie lub trzy pojedyncze dawki.

Dzieci w wieku od 8 do 11 lat:
Zalecana dawka to 1 kapsultka dojelitowa trzy razy na dobg (zawierajaca 182 mg olejku eterycznego
migtowego, co odpowiada 0,2 ml). Dawka dobowa wynosi 3 kapsutki (0,6 ml).

Dzieci w wieku ponizej 8 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 8 lat (patrz punkt 4.4).

Patrz punkt 5.3. gdzie znajduje si¢ opis ilo$ci pulegonu i mentofuranu.

Czas stosowania

Kapsuiki dojelitowe, migkkie produktu Peppermint oil Noventis nalezy przyjmowac¢ do chwili
ustapienia objawow, zazwyczaj przez 1 lub 2 tygodnie.

W okresach, gdy objawy sa bardziej nasilone, przyjmowanie produktu Peppermint oil Noventis moze
by¢ kontynuowane przez okres nie dluzszy niz 3 miesigce jednorazowej terapii.

Sposoéb podawania

Podanie doustne.




Produkt Peppermint oil Noventis nalezy przyjmowa¢ 30 minut przed positkiem, potykajac kapsutki
w cato$ci (patrz punkt 4.4), popijajac wystarczajaca iloscig ptynu (najlepiej szklankg zimnej wody).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub mentol lub na ktoérgkolwiek substancje¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

- Choroby watroby, zapalenie drog zotciowych, achlorhydria, kamica zélciowa i inne choroby
drog zotciowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Produkt Peppermint oil Noventis nalezy potyka¢ w catosci, tj. nie famac¢ ani nie zu¢ kapsutek,
poniewaz spowodowatoby to przedwczesne uwolnienie olejku z migty pieprzowej, co moze
spowodowac miejscowe podraznienie jamy ustnej i (Iub) przetyku.

- U pacjentoéw, ktorzy choruja na zgage lub przepukling roztworu przetykowego, niekiedy
dochodzi do zaostrzenia tych objawdw po zazyciu olejku z migty pieprzowej. Leczenie
produktem Peppermint oil Noventis w tej grupie pacjentow nalezy przerwac.

- Podczas stosowania tego produktu leczniczego nalezy unika¢ innych produktow zawierajacych
olejek z migty pieprzowe;.

- Produkt Peppermint oil Noventis nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 8 lat
ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne spozywanie positkdéw moze spowodowac wezesniejsze uwolnienie zawartosci kapsutki.
Nalezy unika¢ stosowania innych produktow leczniczych stosowanych w celu zmniejszenia
wydzielania kwasu solnego w zotadku, takich jak antagonisci receptora histaminy typu 2, inhibitory
pompy protonowej lub leki zobojetniajace kwas solny w zotadku, gdyz moga powodowaé
przedwczesne rozpuszczenie otoczki dojelitowej kapsutki.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy nie zostato ustalone. Ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie stwierdzono, czy sktadniki olejku z migty pieprzowej przenikaja do mleka ludzkiego.
Bezpieczenstwo stosowania w okresie karmienia piersia nie zostato ustalone. Ze wzgledu na brak
wystarczajgcych danych nie zaleca si¢ stosowania leku podczas karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu na ptodnos¢ po zastosowaniu olejku z migty pieprzowe;.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Zgtaszano nadwrazliwo$¢ na mentol, w tym bol gtowy, bradykardie, drzenie mig$ni, ataksje, wstrzas
anafilaktyczny, wysypke rumieniowg. Czgsto$¢ wystgpowania jest nieznana. W takich przypadkach
nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu Peppermint oil Noventis.

Bardzo czg¢ste dziatania niepozadane to: zgaga, pieczenie w okolicy odbytu, niewyrazne widzenie,
sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci i wymioty.



Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych produktu Peppermint oil Noventis

Zastosowano nastepujace definicje czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych:

Bardzo czg¢sto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(=>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Dzialania niepozadane wedlug czestosci i klasyfikacje ukladow i narzadow

Czestose Dziatanie niepozadane
Zaburzenia ukladu . s
. . Nieznana nadwrazliwos$¢', wstrzas anafilaktyczny
immunologicznego
Zaburzenia ukladu . , . .
Nieznana bol glowy!, drzenie', ataksja'
nerwowego
Zaburzenia oka Bardzo czgsto niewyrazne widzenie
Zaburzenia serca Nieznana bradykardia!

zgaga, pieczenie w okolicy odbytu,

Bardzo czgsto o . . .
nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej, wymioty

Zaburzenia zoladka i jelit

Nieznana nietypowy zapach stolca?

Zaburzenia skory i tkanki rumieniowa wysypka skorna!, zapalenie

, Nieznana . . )
podskornej zoledzia pracia
Zaburzenia nerek i drég Nieznana bolesne oddawanie moczu, nietypowy
moczowych zapach moczu®

! Reakcje alergiczne na mentol objawiajace si¢ bolem gtowy, bradykardia, drzeniem mie$ni, ataksja
i rumieniowg wysypka skorna.
2 Stolec lub mocz o zapachu mentolu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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

Objawy

Przedawkowanie moze powodowac ci¢zkie objawy ze strony przewodu pokarmowego, biegunke,
owrzodzenie odbytnicy, drgawki jak w padaczce, utratg przytomnosci, bezdech, nudnosci i zaburzenia
rytmu serca, ataksje i inne zaburzenia oSrodkowego uktadu nerwowego, prawdopodobnie ze wzgledu
na obecno$¢ mentolu.

Leczenie
W przypadku przedawkowania nalezy oprozni¢ zotadek za pomoca ptukania zotagdka. Nalezy
obserwowac pacjenta i w razie koniecznos$ci zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne


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

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w czynnosciowych zaburzeniach uktadu
pokarmowego, kod ATC: A03AX15

Badania in vitro

Glownym dziataniem farmakodynamicznym olejku z migty pieprzowej, istotnym dla przewodu
pokarmowego, jest zalezne od dawki dziatanie przeciwskurczowe na mig¢snie gladkie, wynikajgce

z interferencji mentolu z przeptywem wapnia przez btong komoérkowa.

Olejek z miety pieprzowej wykazywat dziatanie przeciwpienigce i wiatropedne in vitro. W badaniach
in vitro z uzyciem olejku z migty pieprzowej zaobserwowano zmniejszenie objgtosci piany
zotadkowej i jelitowe;.

Badania in vivo

Kilka badan przeprowadzonych na zdrowych osobach lub pacjentach wskazuje, Ze olejek z migty
pieprzowej podawany do $wiatla przewodu pokarmowego (zoladka lub okreznicy) lub doustnie
wywiera dzialanie spazmolityczne na migs$nie gtadkie przewodu pokarmowego.

Olejek z miety pieprzowej wydaje si¢ nasila¢ wydzielanie zotci. Whasciwosci pobudzajace
wydzielanie zo6lci i przeciwpienigce olejku z migty pieprzowej mogg odgrywaé dodatkowa role

w dzialaniu przeciwskurczowym, zmniejszajagc wzdecie brzucha, a tym samym dyskomfort 1 bol
brzucha.

W przegladach systematycznych i metaanalizach badania kontrolowane placebo wskazuja, Ze olejek
z migty pieprzowej tagodzi bol brzucha i ogdlne objawy zespotu jelita drazliwego (IBS).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja
Mentol i inne terpeny wchodzace w sktad olejku z migty pieprzowej sa rozpuszczalne w thuszczach

i szybko wchtaniane w proksymalnym odcinku jelita cienkiego.

Eliminacja

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

o zmodyfikowanym uwalnianiu maksymalny poziom wydalania mentolu w moczu byt nizszy
i wydalanie op6znione w poréwnaniu z produktami o natychmiastowym uwalnianiu.

W jednym badaniu klinicznym z olejkiem z migty pieprzowej i jednym badaniu klinicznym
z mentolem, opisano pewne zahamowanie aktywnosci CYP3A4.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Olejek z miety pieprzowej uzyskat ujemne wyniki w dwoch testach genotoksycznosci in vitro, tescie
Amesa, te$cie chtoniaka u myszy oraz w potaczonym te$cie mikrojadrowym/test kometkowy in vivo
(komorki watroby, nerek i btony $luzowej pecherza moczowego) u samic Szczurow.

Testy toksycznosci reprodukcyjnej i rakotwdrczosci nie zostaty przeprowadzone.

Pulegon i mentofuran (1-11 % olejku eterycznego):

Wykazano, ze pulegon i jego metabolity sg rakotworcze dla watroby i drog moczowych u szczurow

i myszy. Na podstawie wynikow kilku badan genotoksycznosci in vitro 1 in vivo, pulegon i mentofuran
s3 uwazane za niegenotoksyczne substancje rakotworcze. Mechanizm ten jest klasyfikowany jako
zwigzany z dtugotrwatla cytotoksycznoscig prowadzaca do proliferacji komorek regeneracyjnych

z powodu duzych dawek.

Najwyzsza zalecana dobowa dawka produktu Peppermint oil Noventis skutkuje maksymalnym
mozliwym spozyciem pulegonu + mentofuranu wynoszacym 13,7 mg/dzien (3x1 kapsutki na dobg;
dla dzieci w wieku 8-11 lat) lub 27,3 mg/dzien (2-3x1-2 kapsulki na dobe; dla mtodziezy, dorostych
i 0s6b w podesztym wieku), a zatem jest ponizej dopuszczalnego limitu narazenia na pulegon +
mentofuran wynoszacego odpowiednio 15 mg/dobe (dzieci w wieku 8-11 lat, 20 kg masy ciata) lub
37,5 mg/dobe (dorosli o masie ciata 50 kg), w przypadku narazenia przez cate zycie.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Zelatyna

Glicerol

Woda oczyszczona

Etyloceluloza

Sodu alginian

Triglicerydy kwasow ttuszczowych o $redniej dlugosci tancucha
Kwas stearynowy

Kwas oleinowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Kapsutki pakowane sg w blistry PVC/PVDC/Aluminium (30 kapsutek w blistrze).

Wielkos¢ opakowania: 30, 60 lub 90 kapsutek dojelitowych, migkkich (1, 2 lub 3 blistry, kazdy po 30
kapsulek) zapakowanych w pudetko tekturowe.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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