INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPO SREDNICH

{Butelka ze szkia barwnego o pojemnii 40 ml zawierajpca 35 g produktu}

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KROPLE MI ETOWE
Krople doustne
(Menthae piperitae tinctura)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Skiad

Jeden gram kropli zawiera:

nalewka mietowaNlenthae piperitae tinctura)

0 zawartdci olejku mitowego nie mniej rii 5%,

DER 1:19,7-21, ekstrahent: etanol 90% (V/V) 1lg.

Lek zawiera 80% do 86% (v/v) etanolu.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA |

35¢g Kod kreskowy EAN UCC: 5909994097018

|5. SPOSOB | DROGA PODANIA |

Sposoéb i droga podania

Podanie doustne.

Doraéli i dzieci powyzej 12 lat: stosuje sipo 20-50 kropli (co odpowiada ok. 0,8-2 ml) 3-3yaa dok.
Lek mazna stosowé po rozciéczeniu z wod lub na tyeczle cukru.

U dzieci w wieku 6 do 12 lat przedyciem zaleca gizastgnigcia opinii lekarza.

U dzieci pontej 12 lat o dawkowaniu powinien zdecydawekarz.

Lek przeznaczony do dom@ego stosowania. fleobjawy nasih si¢ lub nie ustapi po 2 tygodniach
stosowania, naly skontaktowa si¢ z lekarzem.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywé&w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

|7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

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

Ze wzgkdu na brak wystarczggych danych i zawaré alkoholu nie stosowsau dzieci do 6 lat. U dzieci w
wieku 6-12 lat produkt mi@ by stosowany po zaginigciu opinii lekarza.
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Produkt zawiera 80-86% (v/v) etanolu (alkoholul. tdo ok. 1,3 g na dawkco jest rownowane ok. 32,9
ml piwa lub 13,7 ml wina na dawk

Zachowa ostraznos¢ podczas stosowania u pacjentow z chenvftroby lub z padaczk Lek szkodliwy dla
0s0b z chorabalkoholows.

8. TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanaosci
Nie stosowa po uptywie terminu wanosci.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywa w oryginalnych, szczelnie zamkhych opakowaniach, w temperaturze niezggej niz 25°C.
Chronkt od swiatfa.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

PPF HASCO-LEK S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E
Informacja o leku

tel. +48 22 742 00 22

e-mail _informacjaoleku@hasco-lek.pl

Logo podmiotu odpowiedzialnego

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-0970/LN

[13. NUMER SERII

Numer serii

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

Produkt leczniczy rdinny tradycyjny, ktérego wskazania do stosowaniéerap Sie wytacznie na diugim
okresie stosowania. Przed zastosowaniem lekuynabgpozna si¢ z trescia etykiety, poniewa zawiera ona
wazne informacje dla pacjenta. Najezwrocié sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest taba



dodatkowa informacja. Naig skonsultowa sie z lekarzem, jeeli objawy nie usfpuja w czasie stosowania
leku.
Stosuje sj tradycyjnie jako lek o dziataniu rozkurcaeym w zaburzeniach trawiennych.

Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy nny stosowany w tagodnych doleglis@ach trawiennych, takich jak:
niestrawné¢ i wzdecia oraz pomocniczo w stanach skurczowych veloierjelit.

Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na lis¢ migty lub mentol.
Nie stosowéaw chorobach drégétciowych np. w zapaleniu drégptciowych, kamicyzétciowej.

Interakcje
Brak danych.

Ciaza i karmienie piersia
Nie zaleca si stosowania produktu ze wzdlu na zawart@& alkoholu i brak danych potwierdaajych
bezpieczéstwo stosowania w okresieagy i karmienia piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ze wzgkdu na zawart@ alkoholu stosowanie leku beZpednio przed podrd maze mie€ wptyw na wynik
urzadzea kontrolugcych poziom alkoholu w powietrzu wydychanym.

Lek przygty w dawce wikszej niz zalecana mie ograniczé zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn.

Dziatania niepazadane

U os6b wraliwych mogy wystpi¢ dolegliwasci zotadkowe.

W przypadku wysipienia innych objawow niegadanych nalgy poinformowa o nich lekarza.

Dziatania niepgadane nie $znane. Jdi wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym niewymienione
na etykiecie, nalsy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mexiych i Produktéw
Biobojczych, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Informacja podana brajlem: kroplegtowe



