Príloha č.1 k notifikácii o zmene, ev.č.: 2020/06069-ZIB


Písomná informácia pre používateľa

Mintal
0,2 ml mäkké gastrorezistentné kapsuly

silica mäty piepornej

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete užívať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
Vždy užívajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali. 
· Ak potrebujete ďalšie informácie alebo radu, obráťte sa na svojho lekárnika.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.
· Ak sa do 14 dní nebudete cítiť lepšie alebo sa budete cítiť horšie, musíte sa obrátiť na lekára.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:
Čo je Mintal a na čo sa používa
Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Mintal
Ako užívať Mintal
Možné vedľajšie účinky
Ako uchovávať Mintal
Obsah balenia a ďalšie informácie


1. Čo je Mintal na čo sa používa

Mintal je rastlinný liek, ktorý sa používa na zmiernenie príznakov bolesti brucha, nezávažných kŕčov tráviaceho traktu a plynatosti (nadúvania), najmä u pacientov so syndrómom dráždivého čreva.

Mintal je určený dospelým a dospievajúcim vo veku 12 rokov a viac (s hmotnosťou najmenej 40 kg).

Ak sa do 14 dní nebudete cítiť lepšie alebo sa budete cítiť horšie, musíte sa obrátiť na lekára. 


2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Mintal

Neužívajte Mintal
Ak ste alergický na silicu mäty piepornej, mentol alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).

Ak máte ochorenie pečene, infekciu žlčových ciest, zníženú tvorbu žalúdočnej kyseliny, žlčové kamene alebo iné ochorenia žlčových ciest.

Ak vážite menej ako 40 kg, z bezpečnostných dôvodov.

Mintal nesmú užívať deti do 12 rokov a dospievajúci s telesnou hmotnosťou nižšou ako 40 kg, z bezpečnostných dôvodov.

Upozornenia a opatrenia
Predtým, ako začnete užívať Mintal, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika:
Ak máte pálenie záhy (prekyslenie žalúdka) alebo hiátovú herniu (pretlačenie hornej časti žalúdka cez bránicu do hrudnej dutiny), môžu sa príznaky po užití Mintalu niekedy zhoršiť. V takomto prípade sa má liečba prerušiť.

Kapsuly sa majú prehĺtať celé, teda nerozlomené ani nerozžuvané, pretože silica mäty piepornej môže spôsobiť miestne podráždenie úst a pažeráka.

Okamžite sa poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom, ak nevysvetliteľná bolesť brucha pretrváva alebo sa zhoršuje alebo sa vyskytuje spoločne s príznakmi ako sú horúčka, žltačka, vracanie, zmeny frekvencie vyprázdňovania čriev alebo krv vo vašej stolici.

Deti a dospievajúci 
Mintal nesmú užívať deti do 12 rokov a dospievajúci s telesnou hmotnosťou nižšou ako 40 kg, z bezpečnostných dôvodov (pozri časť „Neužívajte Mintal“).

Iné lieky a Mintal
Neuskutočnili sa žiadne interakčné štúdie.

Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

Je potrebné sa vyhnúť súbežnému užívaniu liekov určených na zníženie žalúdočnej kyseliny, ako sú antagonisty H2‑receptorov, inhibítory protónovej pumpy alebo antacidá (lieky proti nadmernej kyslosti žalúdočnej šťavy), pretože môžu spôsobiť predčasné rozpustenie obalu kapsuly.

Mintal a jedlo
Kapsuly sa užívajú 30 minút pred jedlom, aby sa zabránilo predčasnému uvoľneniu obsahu kapsuly.

Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete užívať tento liek.

Tehotenstvo
Bezpečnosť počas tehotenstva nebola preukázaná. Užívanie Mintalu počas tehotenstva sa z dôvodu nedostatku údajov u ľudí neodporúča.

Dojčenie
Klinické údaje preukázali, že 1,8-cineol, jedna zložka silice mäty piepornej, sa môže vylučovať do ľudského materského mlieka. Užívanie Mintalu sa počas dojčenia neodporúča.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutočnili sa štúdie o vplyve na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.

Mintal obsahuje sodík
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodíka (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbateľné množstvo sodíka.


1. Ako užívať Mintal

Vždy užívajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.

Odporúčaná dávka lieku je:
Dospelí a dospievajúci starší ako 12 rokov s hmotnosťou najmenej 40 kg:
1 gastrorezistentná kapsula 3-krát denne.

Použitie u detí a dospievajúcich
Mintal nesmú užívať deti do 12 rokov a dospievajúci s telesnou hmotnosťou nižšou ako 40 kg (pozri časť „Neužívajte Mintal“).

Spôsob užívania 
Na perorálne použitie (liek sa užíva ústami).
Kapsuly sa musia prehltnúť celé s dostatočným množstvom tekutiny. Pred prehltnutím sa nesmú žuvať, rozdrviť ani rozlomiť. Kapsuly sa užívajú 30 minút pred jedlom.

Dĺžka liečby
Mintal sa má užívať do vymiznutia príznakov, obvykle po dobu jedného alebo dvoch týždňov. 
Ak sa do 14 dní nebudete cítiť lepšie alebo sa budete cítiť horšie, musíte sa obrátiť na lekára.

Keď príznaky pretrvávajú, je možné v užívaní pokračovať po dobu najviac 3 mesiacov na liečebný cyklus.

Osobitné populácie
K dispozícii nie sú žiadne údaje ohľadom dávkovania pri poruche funkcie obličiek.

Ak užijete viac Mintalu, ako máte
Predávkovanie môže spôsobiť
· závažné gastrointestinálne príznaky (súvisiace s trávením), hnačku, vred konečníka, nevoľnosť
· epileptické kŕče, stratu vedomia, apnoe (zástavu dýchania)
· poruchy srdcového rytmu
· poruchu koordinácie pohybov a ďalšie poruchy centrálneho nervového systému

Ak užijete viac Mintalu ako je odporúčaná dávka, kontaktujte svojho lekára alebo ihneď navštívte najbližšiu nemocnicu a zoberte si so sebou túto písomnú informáciu.

Ak zabudnete užiť Mintal
Neužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku. Pokračujte v liečbe ďalšou dávkou v obvyklom čase.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika. 


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Prestaňte užívať Mintal a bezodkladne vyhľadajte lekársku pomoc, ak sa u vás vyskytnú nasledujúce príznaky:
· alergická reakcia na mentol, napr. anafylaktický šok, neobvykle pomalý srdcový rytmus (bradykardia), červená kožná vyrážka (erytematózna kožná vyrážka), chvenie (tras svalov), porucha koordinácie pohybov (ataxia) a bolesti hlavy

Ďalšie vedľajšie účinky, ktoré sa môžu vyskytnúť:
rozmazané videnie
prekyslenie žalúdka (pálenie záhy), perianálne pálenie (pálenie v oblasti konečníka)
nevoľnosť a vracanie
mentolový zápach stolice a moču
zápal žaluďa penisu
bolestivé močenie (dyzúria)

Frekvencia výskytu vedľajších účinkov je neznáma.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať Mintal

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávajte blistre v papierovej škatuľke na ochranu pred svetlom.

Neužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuľke a na blistri po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Mintal obsahuje

Liečivo je silica mäty piepornej. 
Každá gastrorezistentná mäkká kapsula obsahuje 0,2 ml (= 181,6 mg) Menthae x piperitae L., aetheroleum (silicu mäty piepornej).

Ďalšie zložky sú:

Kapsula
želatína
glycerol
voda, čistená
žltý oxid železitý (E172)
brilantná modrá FCF (E133)
triacylglyceroly, so stredne dlhým reťazcom
slnečnicový lecitín

Obal kapsuly
kyselina metakrylová s etakrylátom 1: 1 kopolymér, 30 % disperzia 
trietyl-citrát
glycerol-monostearát 40-55
polysorbát 80
dodecylsulfát sodný

Ako vyzerá Mintal a obsah balenia
Mintal sú matné, zelené, oválne, mäkké kapsuly obsahujúce bezfarebnú, bledožltú alebo bledozelenožltú tekutinu.

Mintal je dostupný v blistroch po 6, 12, 24 alebo 48 mäkkých kapsúl.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii
sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenská republika

Výrobca
Dragenopharm Apotheker Püschl GmbH, Göllstraße 1, 84529 Tittmoning, Nemecko
Swiss Caps GmbH, Grassingerstraße 9, 83043 Bad Aibling, Nemecko

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:

Rakúsko:	Buscomint 0,2 ml Reizdarmkapseln
Nemecko:			Buscomint bei Reizdarm 0,2 ml magensaftresistente Weichkapseln
Portugalsko:		Buscomint 0,2 ml cápsula mole gastroresistente
Španielsko:			Buscadol 0,2 ml capsulas blandas gastrorresistentes
Veľká Británia: 		Buscomint Peppermint oil 0.2ml gastro-resistant capsule, soft
Česká republika:		MINTAL
Maďarsko:			Entero‐Spa 0,2 ml gyomornedv-ellenálló lágy kapszula
[bookmark: _GoBack]Írsko:				Buscomint 0.2ml gastro‐resistant soft capsules
Taliansko:			BUSCOIBS 0,2 ml capsule molli gastroresistenti
Poľsko:			Olejek miętowy NO-SPA 
Slovenská republika:	Mintal

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v marci 2021.
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