CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kolmentin
182 mg
kapsutki dojelitowe migkkie

2  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jedna kapsutka produktu leczniczego Kolmentin zawiera 182 mg (0,2 ml) olejku migty
pieprzowej (Menthae piperitae aetheroleum,).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1
3  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki dojelitowe migkkie.

Otoczka kapsulki: bezbarwna, owalna, powleczona warstwa zabezpieczajaca przed
dziataniem soku zoladkowego.

Zawarto$¢ kapsutki: bezbarwny, bladozétty lub bladozielono—zotty plyn o
charakterystycznym zapachu.

4 SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie lagodnych standéw skurczowych przewodu pokarmowego, wzdel
oraz bélu brzucha, szczegdlnie u pacjentow z zespotem jelita drazliwego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Milodziez powyzej 12. roku zycia, doro$li, pacjenci w podesziym wieku: 1 do 2
kapsutek do trzech razy na dobe.

Dzieci w wieku 8 — 12 lat: 1 kapsulka do trzech razy na dobe.

Nie zaleca sie stosowania leku Kolmentin u dzieci ponizej 8. roku Zycia (patrz punkt 4.4
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Czas trwania leczenia

Kapsutki dojelitowe nalezy stosowac do czasu ustapienia objawdw, zazwyczaj przez 1 —
2 tygodnie. Jesli objawy sa bardziej uporczywe, terapia moze byé kontynuowana nie
dtuzej niz przez 3 miesiagce na cykl.
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Sposob podawania

Produkt jest przeznaczony wyltacznie do podawania doustnego. Kapsulke nalezy
potykaé¢ w calosci, nie rozkruszac i nie przezuwaé. Kapsuitki nalezy przyjmowa¢ przed
jedzeniem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na olejek miety pieprzowej, mentol lub na ktorykolwiek ze sktadnikow
pomocniczych leku.

Nie nalezy przyjmowaé leku Kolmentin w przypadku choréb watroby, zapalenia drog
z6tciowych, achlorhydrii, kamicy pecherzyka zolciowego i drég zbtciowych oraz
innych zaburzen drég zolciowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na brak odpowiedniego do$wiadczenia nie zaleca sig stosowania leku
Kolmentin u dzieci ponizej 8. roku zycia.

Kapsutke nalezy polykaé w calo$ci, nie rozkruszaé i nie przezuwaé, poniewaz mogtoby
to doprowadzi¢ do przedwczesnego uwolnienia olejku miety pieprzowej, powodujac
miejscowe podraznienie jamy ustnej i przetyku.

U pacjentéw cierpiacych na zgage po spozyciu olejku migty pieprzowej dochodzi
czasem do nasilenia objawow. Leczenie w tej grupie pacjentow nalezy przerwac.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne spozywanie positkow lub przyjmowanie lekéw zobojetniajacych kwas
zotadkowy moze prowadzi¢ do weze$niejszego uwolnienia zawartosci kapsuiki.

Inne $rodki stosowane w celu obnizenia kwasowosci zoladka takie jak blokery
receptordw H, (antagonisci receptoréw H) oraz inhibitory pompy protonowej moga
powodowaé przedwczesne rozpuszezenie warstwy zabezpieczajacej przed dzialaniem
soku zotadkowego. W zwiazku z tym nalezy unika¢ ich stosowania.

4.6 Ciaza lub laktacja

Badania na zwierzetach nie wykazaty dzialania teratogennego.

Nie stwierdzono, czy sktadniki miety pieprzowej sg wydzielane do mleka ludzkiego.
Ze wzgledu na brak odpowiednich danych nie zaleca sig stosowania preparatu w okresie
ciazy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie obserwowano wplywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
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4.8 Dzialania niepozadane

Obserwowano wydalanie moczu i kalu o zapachu mentolu; bolesne lub trudne
oddawanie moczu (dyzuria), zapalenie zoledzi. Czesto$¢ wystgpowania powyzszych
dzialan niepozadanych nie jest znana.

Obserwowano reakcje alergiczne na mentol, objawiajace si¢ bolem glowy,
rzadkoskurczem, drzeniem miegsni, ataksja, wstrzasem anafilaktycznym oraz wysypka
rumieniowata. Czegstos¢ wystgpowania powyzszych dziatan niepozadanych nie jest
znana.

Obserwowano zgage, uczucie pieczenia okolicy odbytu, niewyrazne widzenie, nudnosci
i wymioty. Czesto$¢ wystepowania powyzszych dziatan niepozadanych nie jest znana.
W przypadku wystapienia tych lub innych dzialah niepozadanych, niewymienionych
powyzej, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzié¢ do ciezkich objawéw ze strony przewodu
pokarmowego, biegunki, owrzodzenia w kanale odbytu, drgawek padaczkowych, utraty
przytomnosci, bezdechu, nudnosci, zaburzen rytmu serca, ataksji oraz innych objawow
ze strony OUN, spowodowanych prawdopodobnie obecno$cia mentolu w preparacie.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowaé plukanie zotadka. Zaleca sig
obserwacje pacjenta oraz w razie koniecznosci podjgcie leczenia objawowego.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w czynno$ciowych zaburzeniach jelit,
inne
Kod ATC: AO3AX

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Badania in vitro

Podstawowym dziataniem farmakodynamicznym olejku migty pieprzowej na uktad
pokarmowy jest zalezne od dawki oddziatywanie przeciwskurczowe na migénie gladkie,
poprzez oddziatywanie mentolu na przeptyw jonéw wapnia przez btong komorkowa.

In vitro olejek miety pieprzowej wykazywal wiasciwosci przeciwpieniace i
wiatropedne. W badaniach in vitro olejku miety pieprzowej obserwowano obnizenie
zoladkowej i jelitowej objetosci pienienia.

Badania in vivo

W kilku badaniach u zdrowych ochotnikéw lub pacjentéw ekspozycja na olejek migty
pieprzowej zaréwno po miejscowym podaniu do $wiatta przewodu (Zotadka lub jelita)
lub podaniu doustnym jednorazowej dawki wywolywata dzialanie wskazujace na silny
efekt spazmolityczny olejku migty pieprzowej na migsnie gladkie przewodu
pokarmowego.
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Warstwa zabezpieczajaca przed dzialaniem soku zoladkowego opdzma uwalnmanie
substancji czynnej do czasu dotarcia kapsutki do dystalnego odcinka jelita cienkiego,
wywierajac miejscowe dziatanie rozluzniajace na migsnie okreznicy.

Mieta pieprzowa wydaje si¢ nasila¢ wydzielanie zolci. WiaSciwosci pobudzajace
wydzielanie zo6ici i dzialanie przeciwpieniace olejku migty pieprzowej odgrywaja
oprocz dzialtania przeciwskurczowego dodatkowa rolg: zmniejszaja wzdecia brzucha, a
tym samym uczucie dyskomfortu i bol brzucha.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Mentol oraz inne zwiazki terpenowe w olejku migty pieprzowej sa rozpuszczalne w
thiszezu i szybko wchlaniane w proksymalnym odcinku jelita cienkiego. Do pewnego
stopnia sa one wydalane w postaci sprzezonej z kwasem glukuronowym. W poréwnaniu
do preparatéw o natychmiastowym uwalnianiu maksymalny poziom wydalania mentolu
z moczem byl nizszy, za$§ wydalanie bylo op6znione w przypadku preparatow o
zmodyfikowanym uwalnianiu.

W jednym badaniu klinicznym z olejkiem migty pieprzowej i jednym badaniu
klinicznym z mentolem opisywano hamowanie ukladu CYP3A4. Konieczne jest
przeprowadzenie dalszych badan. Wedlug wstepnego raportu olejek migty pieprzowej
podawany doustnie moze podwyzszaé stezenie felodypiny we krwi. U zwierzat
(szczurdw) olejek miety pieprzowej zwigksza stezenie cyklosporyny we krwi, ale nie
zostalo to potwierdzone u ludzi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Olejek miety pieprzowej dawal ujemne wyniki w dwoch zwalidowanych badaniach na
genotoksyczno$¢: teScie Amesa i teScie z wykorzystaniem chioniaka myszy. Istnieje
wiecej dowodéw na potencjal genotoksyczny mentolu i wydaje sig, ze wystgpuje
rozbiezno$¢ pomiedzy olejkiem miety pieprzowej a jego najwazniejszym sktadnikiem —
mentolem. Jednak obecne dowody wskazuja na staby lub catkowity brak
genotoksycznosci olejku miety pieprzowe;.

Najwyzsza zalecana dawka zatwierdzona w UE wynosi 1,2 ml olejku migty pieprzowej,
tj. 1,080 mg olejku miety pieprzowej, ktéry zawiera maksymalnie 140 mg pulegonu +
mentofuranu (Ph. Eur.). W przypadku osoby o masie ciala 60 kg odpowiadatoby to
dobowemu spozyciu 2,3 mg/kg masy ciala. W przypadku takiego dawkowania nie
obserwowano zadnych przypadkéw uszkodzenia watroby spowodowanego przez olejek
miety pieprzowej lub olejek mietowy (patrz raport SCF przywotany przez HMPC w
,Public statement on the use of herbal medicinal products containing pulegone and
menthofurane” (EMEA/HMPC/138386/2005)).

Toksyczno$é mentolu po podaniu doustnym oceniano na modelu zwierzgcym. Spadek
stezenia kreatyniny w osoczu oraz wzrost stezenia fosfatazy alkaliczne;j i bilirubiny byly
zalezne od dawki, po podaniu preparatu w dawce 0, 200, 400 i 800 mg/kg masy
ciata/dobe. Poziom bez obserwowanego dzialania (NOEL) dla mentolu w niniejszym
badaniu wyniést ponizej 200 mg/kg masy ciata/dobg. W 28-dniowym badaniu
toksyczno$ci na szczurach obserwowano poziom NOEL w wysokosci 400 mg/kg masy
ciata/dobe.
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W 2000 roku Wspdlny Komitet Ekspertéw FAO/WHO ds. Dodatkéw do Zywnosci
(FAO/WHO Joint Expert Committee on Foods Additives) okreslit dopuszczalne
dzienne spozycie (acceptable daily intake — ADI ) mentolu na poziomie 0 — 4 mg/kg
masy ciala/dobg.

DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze wehodzace w sktad kapsulki:
Sorbitol, glicerol 85 %, bursztynian zelatyny, cytrynian trietylu, ftalan hypromelozy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.
6.3 Okres waznosci
3 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. Chroni¢ od $wiatla
i wilgoci. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim leku Kolmentin sa blistry zawierajace 20 migkkich
kapsulek Zelatynowych powleczonych warstwa zabezpieczajaca przed dzialaniem soku
zotadkowego.

Opakowanie zewnetrzne zawiera 1 lub 3 blistry.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Europlant Phytopharm Sp. z o.0.
Kigka 1
63 — 040 Nowe Miasto nad Warta

NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

6526

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

o 1804 0100
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DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez recepty.
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IMIANY TEKSTU




