Charakterystyka produktu leczniczego
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LISC MIETY PIEPRZOWEI 1,5 g/saszetke ziola do zaparzania w saszetkach

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 saszetka zawiera 1,5 g liScia migty pieprzowej (Menthae piperitae folium)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajgcych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1, Wskazania do stosowania

Tradycyjnie w tagodzeniu objawdw zaburzen trawiennych (niestrawno$¢, wzdecia).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli: 1-2 saszetki zala¢ szklanka wrzacej wody. Zaparza¢ pod przykryciem 10 minut. Swiezo
przygotowany napar pi¢ 3 razy dziennie.

Dzieci i mlodziez w wieku od 4 do 16 lat: 1 saszetke zala¢ szklanka wrzacej wody. Zaparza¢ pod
przykryciem 10 minut. Swiezo przygotowany napar pi¢ 3 razy dziennie.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na preparaty z liScia migty pieprzowej lub mentol.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z refluksem zotadkowo-przetykowym (zgaga) powinni unikac¢ stosowania preparatow z li§cia
migty pieprzowej, poniewaz mogg one nasila¢ zgage. Pacjenci z kamica zotciowsa i innymi zaburzeniami
drog z6tciowych powinni ostroznie stosowac preparaty z liscia migty pieprzowe;.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, nie zaleca si¢ stosowania preparatu u dzieci ponizej 4 roku
zycia.

Jezeli objawy utrzymujg si¢ po tygodniu stosowania leku, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie odnotowano interakcji.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Z powodu braku wystarczajacych danych stosowanie w okresie cigzy i laktacji nie jest zalecane.
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4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nieznany wptyw.

4.8. Dzialania niepozadane

Mogga nasili¢ si¢ objawy refluksu zotadkowo-przetykowego oraz zgagi.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301,
fax: +48 22 49-21-309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

4.9. Przedawkowanie

Nie zaobserwowano objawow przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Stosowanie produktu w wymienionych wskazaniach oparte jest o tradycje stosowania.

Dla tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego wyniki badan farmakodynamicznych nie sa
wymagane.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Dla tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego wyniki badan farmakokinetycznych nie sg
wymagane.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Odpowiednie badania wpltywu na plodnos¢, genotoksycznosci i1 rakotworczosci nie zostaly
przeprowadzone. Dla tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego wyniki badan przedklinicznych nie
s3 wymagane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Produkt nie zawiera substancji pomocniczych

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3. Okres waznoSci

1 rok

6.4. Specjalne $rodki ostroznoS$ci podczas przechowywania
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Przechowywa¢ w zamkni¢tym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miegjscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
30 saszetek, z bibuly termozgrzewalnej, zawierajacych po 1,5 g ziol, zapakowanych w kartonik.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Labofarm sp. z 0.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561 20 08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL-5781

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

25.02.2002 /31.05.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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