Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
OLEOMINT, 182 mg, kapsulki dojelitowe, mi¢kkie

Menthae piperitae aetheroleum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w 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 zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie od 7 do 14 dni stosowania nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Oleomint i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Oleomint
Jak przyjmowac lek Oleomint

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Oleomint

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

Oleomint jest lekiem roslinnym zawierajagcym olejek migtowy. Lek pomaga przywroci¢ wiasciwa
prace jelit poprzez zmniejszanie stanéw skurczowych migsniowki Sciany jelit.

Oleomint jest stosowany w objawowym leczeniu umiarkowanych stanéw skurczowych przewodu
pokarmowego, wzde¢ (gazow) oraz bolu brzucha, szczegdlnie u pacjentdw z zespotem jelita
drazliwego.

Kapsuiki leku Oleomint posiadaja warstwe powlekajaca zabezpieczajaca przed dziataniem soku
zotadkowego, umozliwia to przejscie kapsulek przez caty zotadek i poczatkowsa czgsc¢ jelita. Dzigki
temu kapsutki moga dotrze¢ do dalszych czesci jelit, gdzie pozadane jest dziatanie leku. Dopiero
wtedy olejek migtowy uwalnia si¢ z kapsufki.

Jesli po uptywie od 7 do 14 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Oleomint

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Oleomint:

o jesli pacjent ma uczulenie na olejek migtowy, mentol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby, zapalenie drog zotciowych, kamica zétciowa oraz inne
zaburzenia drog zotciowych;

o w przypadku stanu nazywanego ,,achlorhydrig” (brak kwasu solnego w soku zotadkowym), ktory
uniemozliwia prawidtowe trawienie pokarmu.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg, jesli:

. pacjent cierpi juz na zgage lub przepukling okreslang jako ,,przepuklina rozworu
przetykowego”, poniewaz moze wystapi¢ pogorszenie tych stanow podczas przyjmowania leku
Oleomint. Jesli objawy zgagi lub przepukliny nasilg si¢, nalezy przerwac stosowanie leku
Oleomint;

o U pacjenta pierwszy raz wystgpit ktorykolwiek z nastepujacych objawow: wzdgcia, utrudnione
oddawanie wiatrow lub dyskomfort i bol w okolicy jelit;

o pacjent jest w wieku powyzej 40 lat i od dtuzszego czasu nie wystgpuja U niego objawy zespotu

jelita drazliwego lub wystepuja objawy inne niz dotychczas;

u pacjenta wystgpito krwawienie z przewodu pokarmowego;

u pacjenta wystapily nudnosci lub wymioty;

pacjent ma zmniejszony apetyt lub zmniejszona masg ciata;

pacjent jest blady 1 zmeczony;

pacjent ma ci¢zkie zaparcia;

pacjent ma wysoka temperature;

pacjentka ma nietypowe krwawienie lub wydzieling z pochwy;

pacjent odczuwa bol lub trudnosci podczas oddawania moczu;

pacjent ostatnio przebywat za granica;

pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, ze jest w cigzy.

Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci, nie rozgryzaé, nie przezuwac i nie przyjmowacé z positkiem,
poniewaz mogtoby to doprowadzi¢ do przedwczesnego uwolnienia olejku migtowego, powodujac
miejscowe podraznienie jamy ustnej i przelyku.

Dzieci
Nie zaleca si¢ podawania leku dzieciom w wieku ponizej § lat.

Lek Oleomint 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, szczegolnie o:

o lekach stosowanych w celu zmniejszenia kwasowosci soku zotadkowego (lekach
zobojetniajacych sok zotadkowy, inhibitorach receptora H. takich jak: ranitydyna,
famotydyna lub inhibitorach pompy protonowej takich jak: omeprazol, pantoprazol),
poniewaz moga one powodowaé przedwczesne uwolnienie si¢ zawartosci kapsulek;

o lekach, ktore sa metabolizowane przez uktad enzymow watrobowych zwany cytochromem
P450 CYP3A4, na przyktad takich jak:

- cyklosporyna (stosowana w celu zapobiegania odrzuceniu narzadu po przeszczepie),
felodypina (stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

- lowastatyna (stosowana w celu zmniejszenia poziomu cholesterolu we krwi),

- ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych),

- triazolam (stosowany w leczeniu bezsennos$ci).

Ta interakcja moze prowadzi¢ do niekontrolowanego zwigkszenia st¢zenia leku we krwi

i potencjalnie groznych dziatan niepozadanych.

Oleomint z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie przeprowadzono specjalnych badan dotyczacych oddziatywania olejku migtowego z alkoholem.
Podczas jednoczesnego przyjmowania leku Oleomint z alkoholem mogg nasili¢ si¢ dziatania
niepozadane.

Patrz takze punkt 3.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ przyjmowania leku Oleomint w okresie cigzy i karmienia piersia.



Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wykonano badan wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

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

3. Jak przyjmowa¢ lek Oleomint

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Mlodziez w wieku powyzej 12 lat, dorosli, osoby w podeszlym wieku
1-2 kapsuitki do trzech razy na dobg, zaleznie od nasilenia objawow.

Dzieci
Dzieci w wieku 8-12 lat
1 kapsutka do trzech razy na dobg.

Dzieci w wieku ponizej 8 lat
Nie zaleca si¢ podawania leku dzieciom w wieku ponizej § lat.

Zaburzenia nerek
Nie ustalono dawkowania u pacjentow z niewydolnoscia nerek.

Zaburzenia wagtroby
Nie nalezy stosowac leku Oleomint u pacjentéw z chorobami watroby.

Sposéb podawania
Lek stosuje sie doustnie. Kapsutki nalezy przyjmowac przed jedzeniem (30-60 minut przed positkiem)
z niewielka iloscig wody. Nie nalezy przyjmowa¢ kapsutek bezposrednio po positku.

Kapsuiki nalezy potyka¢ w catosci, nie nalezy ich zu¢ ani famac¢, poniewaz spowoduje to uszkodzenie
specjalnej warstwy zabezpieczajacej przed dziataniem soku zotadkowego, ktora umozliwa im dotarcie
do wlasciwej czesci jelita.

Czas stosowania

Lek Oleomint nalezy stosowac do czasu ustgpienia objawow.

Jesli jednak po uptywie 1 do 2 tygodni nie nastapita poprawa, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
ktory moze zdecydowac o kontynuowaniu leczenia przez okres do trzech miesiecy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Oleomint

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
oddziatu ratunkowego szpitala.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do cigzkich objawow ze strony uktadu pokarmowego, biegunki,
zmian skornych wokot odbytu (owrzodzenie odbytu), drgawek padaczkowych, utraty przytomnosci,
bezdechu, nudnosci, zaburzen rytmu serca.

Pominigcie przyjecia leku Oleomint
W razie pominig¢cia dawki leku nalezy przyjac¢ nastgpng dawke o statej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga pojawic si¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

o reakcje alergiczne (wysypka, swedzenie lub dusznosc), wstrzas anafilaktyczny (cigzka reakcja
alergiczna powodujaca duszno$¢, zawroty glowy, duze zmniejszenie ci$nienia krwi i utrate
przytomnosci);

bol glowy;

drzenie migéni;

zaburzenia koordynacji ruchow;

niewyrazne widzenie;

wolne bicie serca;

mocz i stolce 0 zapachu mentolu;

zgaga;

pieczenie okolicy odbytu;

nudnosci;

wymioty;

wysypka skorna;

bol Iub trudnosci podczas oddawania moczu;

zapalenie zotedzi pracia.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Oleomint

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oleomint

- Substancjg czynna leku jest olejek migtowy. Kazda kapsutka zawiera 182 mg migtowego olejku
eterycznego (Mentha x piperita L., aetheroleum).

- Pozostate sktadniki to:
ostonka kapsulki: zelatyna, glicerol, tytanu dwutlenek (E 171), chlorofilina sodowo-miedziowa
(E 141), woda oczyszczona;
warstwa zabezpieczajaca przed dziataniem soku zotagdkowego: kopolimer kwasu
metakrylowego i akrylanu metylu (1:1), karboksymetyloceluloza sodowa, talk, triglicerydy
nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha, trietylu cytrynian.

Jak wyglada lek Oleomint i co zawiera opakowanie

Jasnozielona mi¢kka kapsutka ze szwem posrodku, o matowej powierzchni, o wymiarach okoto
7 mm X 11 mm, wypelniona oleistg ciecza.

Blistry z Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku zawierajacym 30, 60 lub 90 kapsutek.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa tokietka 10

98-200 Sieradz

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

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2020 r.



