CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KROPLE MIETOWE, krople doustne

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

Jeden gram kropli zawiera:

nalewka mgtowa (Menthae piperitae tinctura) o zawartéci olejku

migtowego nie mniej 11 5,0 %, DER 1:19,7-21 ekstrahent: etanol 90% (V/¥g.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etaf®e8@®%6 v/v w produkcie)

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne.

Przezroczysty, zielony ptyn o charakterystycznyrantolowym zapachu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy éinny do stosowania w okéenych wskazaniach, wynikgych wyhcznie
z diugiego okresu stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy nny stosowany w tagodnych doleglidg@ach trawiennych, takich jak:
niestrawné¢ i wzdkcia oraz pomocniczo w stanach skurczowych weloierjelit.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie u 0s6b dorostych i dzieci pawy12 lat:

20-50 kropli (co odpowiada ok. 0,8-2 ml) 3-5 razydole. Produkt mana stosowéapo rozciéczeniu z
woda lub na hgeczk: cukru.

U dzieci w wieku 6 - 12 lat przedryciem zaleca sizasegniccia opinii lekarza.
U dzieci ponzej 12 lat o dawkowaniu powinien zdecydawekarz.

Czas stosowania:
Produkt przeznaczony do dareego stosowania. sleobjawy nasi sie lub nie usipia po 2 tygodniach
stosowania, naly skontaktowa si¢ z lekarzem.

Spos6b podawania

Podanie doustne.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynnes@limiety lub mentol).



Nie stosowaw chorobach drégétciowych np. w zapaleniu drégptciowych, kamicyzétciowej.
4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca s stosowania w refluksigotadkowo-przetykowym (zgaga), gdyrzetwory z lici miety mog
nasila zgag.

Produkt zawiera 80-86% (v/v) etanolu (alkoholui. tdo ok. 1,3 g na dawkco jest rownowzne ok. 32,9
ml piwa lub 13,7 ml wina na dawkZachowa& ostraznos¢ podczas stosowania u pacjentow z chgrob
watroby lub z padaczk Produkt szkodliwy dla os6b z choephlkoholows.

Dzieci i mtodzie
Ze wzgkdu na brak wystarczgjych danych i zawarfé alkoholu nie stosowau dzieci do 6 lat.
U dzieci w wieku 6-12 lat produkt me by stosowany po zaginigciu opinii lekarza.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie zaleca si stosowania produktu ze wzdll na zawart@& alkoholu i brak danych potwierdaaych
bezpieczéstwo stosowania w okresieagy.

Karmienie piersi

Nie zaleca si stosowania produktu ze wzdlu na zawart@& alkoholu i brak danych potwierdaajych
bezpieczéstwo stosowania w okresie karmienia pigrsi

4.7 Wplyw na zdoln@g¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie badano.

Ze wzgkdu na zawart@ alkoholu stosowanie produktu bezpmdnio przed podid moze mig wptyw na
wynik urzadzen kontrolujacych poziom alkoholu w powietrzu wydychanym.

Produkt przygty w dawce wikszej niz zalecana mige ograniczé zdolng¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepagadane

U os6b wraliwych mogy wystpi¢ dolegliwasci zotadkowe.

Przetwory mity mog nasila dolegliwadsci refluksuzotadkowo-przetykowego i zgagi.

W przypadku wystpienia innych objawow niegadanych nalgy poinformowa o nich lekarza lub
farmaceu.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftagzzelkie
podejrzewane dziatania niejaglane za poednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i
Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C, @22Narszawa,

tel. +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadkow przedawkowania produktariezego Krople mtowe, objawy
przedawkowania nieaznane.



5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna, kod ATC: nie przydrelo

Krople mietowe zawieraj etanolowq nalewle mictowa (Menthae piperitae tinctura). Stosuje s tradycyjnie
jako lek o dziataniu rozkurczgym w zaburzeniach trawiennych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nie wykonano badanieklinicznych dotycacych bezpieczestwa stosowania produktu.

Testy dotyczce toksycznéci reprodukcyjnej, genotoksyczéw i kancerogenezy nie byly prowadzone
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Nie dotyczy.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie s znane niezgodrgoi chemiczne ani fizyczne z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w oryginalnych, szczelnie zamktych opakowaniach, w temperaturze niezsaej niz 25°C.
Chront od swiatfa.

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Butelka ze szkta barwnego o pojenscicd0 ml zawierajca 35 g produktu, zamlgta zaketka aluminiows z
pierscieniem gwarancyjnym i kroplomierzem.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usur¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-0970/LN

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 30.12.1993 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 18.04.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



