CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mentowal 650 mg/g krople doustne, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY

1 g roztworu zawiera: 650 mg izowalerianianu mentylu (Menthyli isovaleras) z mentolem
racemicznym (Mentholum racemicum).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople doustne, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
- Zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego:
- nerwice czynnosciowe,
- stany spastyczne.
- Boéle brzucha na tle czynno$ciowym.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie doustne.
Dawkowanie
Zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego:
zwykle 5-10 kropli jednorazowo na cukier lub z niewielkg iloscig ptynu. W razie koniecznosci
stosowa¢ dawke jednorazowa 4 razy na dobg.
4.3  Przeciwwskazania
- Nadwrazliwos$¢ na izowalerianian mentylu i mentol.
- Kwasica izowalerianowa.
- Cigza i okres karmienia piersig.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania leku tacznie z innymi lekami uspokajajacymi,
zwlaszcza z grupy inhibitorow MAO. U dzieci i mlodziezy czg¢sto wystepuje nadwrazliwo$¢ na
mentol.
45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Lek nasila dziatanie srodkow uspokajajacych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania izowalerianianu mentylu u kobiet w cigzy.
Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.
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Produktu Mentowal nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy.
Poniewaz nie ma danych dotyczgcych wydzielania izowalerianianu mentylu do mleka kobiecego,
produktu Mentowal nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Podczas stosowania produktu nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego: bole glowy.

Zaburzenia zotadka i jelit: wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: pokrzywka, zaczerwienienie skory.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia: przyspieszony oddech.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

ul. Zgbkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Zatrucie moze wystapi¢ po przyjeciu bardzo duzej dawki leku.

W przypadku ostrego zatrucia wystepuja: nudno$ci, wymioty i bole brzucha.

W nastepnej kolejnosci obserwowano objawy ze strony OUN, np. zawroty gtowy, ostabienie sity
migsniowej a nawet drgawki toniczno-kloniczne.

W bardzo ciezkich przypadkach zatrucia - §piaczka.

Leczenie przedawkowania

Ptukanie zotadka woda z weglem aktywowanym. Podanie ptynnej parafiny okoto 3 mi/kg per os.
W przypadku drgawek poda¢ diazepam iv. 10-20 mg lub fenobarbital im. 0,1-0,2 g.

W zaburzeniach oddechu, w $pigczce pacjenta nalezy intubowac i zastosowa¢ oddech wspomagany
lub zastepezy.

5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: jeszcze nie przydzielony

Lek dziata stabo rozkurczowo na migsnie gtadkie przewodu pokarmowego, co jest wynikiem
skojarzonego dziatania kwasu izowalerianowego i mentolu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Brak wystarczajacych danych przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Brak

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka typu oster ze szkta brunatnego o pojemnosci 10 ml z kroplomierzem pionowym, zakretka
Z pier$cieniem gwarancyjnym i ulotka, w tekturowym pudetku.

1 butelka po 5 g

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystanego resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1210

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.12.1956 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.01.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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30.04.2014 .
Charakterystyka produktu leczniczego jest

zgodna z Decyzjg
Prezesa URPLWMIiPB nr UR/ZD/083/14 z dnia 30.04.2014 r.
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