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SÚHRN CHARAKTEKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV LIEKU
Mintal
0,2 ml mäkké gastrorezistentné kapsuly
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každá kapsula obsahuje 0,2 ml (= 181,6 mg) Menthae x piperitae L., aetheroleum (silicu mäty piepornej).
Pomocná látka so známym účinkom: menej ako 1 mmol (23 mg) sodíka v jednej kapsule.
Úplný zoznam pomocných látok, pozri časť 6.1.
3.
LIEKOVÁ FORMA
Mäkká gastrorezistentná kapsula 
Matná, zelená, oválna, mäkká kapsula obsahujúca bezfarebnú, bledožltú alebo bledozelenožltú tekutinu.
4.
klinické údaje
4.1
Terapeutické indikácie
Rastlinný liek na symptomatickú úľavu od bolesti brucha, nezávažných kŕčov gastrointestinálneho traktu a od plynatosti, najmä u pacientov so syndrómom dráždivého čreva.
Mintal je indikovaný dospelým a dospievajúcim vo veku 12 rokov a viac (s hmotnosťou najmenej 40 kg).
4.2
Dávkovanie a spôsob podávania
Dávkovanie
Jedna gastrorezistentná kapsula 3x denne u pacientov s hmotnosťou najmenej 40 kg.
Pediatrická populácia
Mintal je kontraindikovaný u detí mladších ako 12 rokov a u dospievajúcich s hmotnosťou nižšou ako 40 kg z bezpečnostných dôvodov (pozri časť 4.3 a 5.3).
Porucha funkcie obličiek
K dispozícii nie sú žiadne údaje ohľadom dávkovania pri poruche funkcie obličiek.
Dĺžka liečby
Gastrorezistentné kapsuly sa majú užívať do vymiznutia príznakov, obvykle po dobu jedného alebo dvoch týždňov. Po dvoch týždňoch užívania má byť pacient poučený, aby v prípade pretrvávajúcich alebo zhoršujúcich sa príznakov, vyhľadal lekársku pomoc. Keď príznaky pretrvávajú, je možné v užívaní gastrorezistentných kapsúl pokračovať po dobu najviac 3 mesiacov na liečebný cyklus.

Spôsob podávania
Na perorálne použitie.

Kapsuly sa pred prehltnutím nesmú žuvať, rozdrviť ani rozlomiť (pozri časť 4.4).
Kapsuly sa užívajú 30 minút pred jedlom s dostatočným množstvom tekutiny.

4.3
Kontraindikácie
Precitlivenosť na liečivo, mentol alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok uvedených v časti 6.1.
Pacienti s ochorením pečene, cholangitídou, achlórhydriou, žlčovými kameňmi a inými ochoreniami žlčových ciest.
Pacienti s telesnou hmotnosťou nižšou ako 40 kg z bezpečnostných dôvodov (pozri časť 5.3).

Deti do 12 rokov a dospievajúci s telesnou hmotnosťou nižšou ako 40 kg z bezpečnostných dôvodov (pozri časť 5.3).

4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní
Kapsuly sa majú prehĺtať celé, teda nerozlomené ani nerozžuvané, pretože by sa predčasne uvoľnila silica mäty piepornej a mohla by spôsobiť miestne podráždenie úst a pažeráka.

U pacientov, ktorí už trpia pálením záhy alebo hiátovou herniou, sa pri užívaní silice mäty piepornej niekedy tieto príznaky zhoršujú. U týchto pacientov sa má liečba prerušiť.

V prípade pretrvávania nevysvetliteľnej bolesti brucha alebo jej zhoršenia alebo ak sa vyskytuje spoločne s ďalšími príznakmi ako sú horúčka, žltačka, vracanie, zmeny črevnej peristaltiky alebo krv v stolici, je potrebné okamžite vyhľadať lekársku pomoc.

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

4.5
Liekové a iné interakcie
Neuskutočnili sa žiadne interakčné štúdie.
Súbežné podávanie jedla alebo antacíd by mohlo spôsobiť predčasné uvoľnenie obsahu kapsuly. Iné lieky používané na zníženie žalúdočnej kyseliny, ako sú antagonisty H2‑receptorov a inhibítory protónovej pumpy, môžu spôsobiť predčasné rozpustenie gastrorezistentného obalu a je potrebné sa im pri užívaní vyhnúť.
4.6
Fertilita, gravidita a laktácia
Gravidita
O užívaní silice mäty piepornej u tehotných žien nie sú k dispozícii žiadne alebo len obmedzené údaje. Štúdie reprodukčnej toxicity na zvieratách nie sú dostatočné (pozri časť 5.3). Užívanie počas tehotenstva sa z dôvodu nedostatku údajov neodporúča.
Dojčenie
Klinické údaje preukázali, že 1,8-cineol, jedna zložka silice mäty piepornej, sa môže vylučovať do ľudského materského mlieka. Užívanie lieku Mintal sa počas dojčenia neodporúča.
Fertilita
Nie sú dostupné údaje o fertilite u ľudí.
4.7
Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje
Neuskutočnili sa štúdie o vplyve na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje.

4.8 Nežiaduce účinky
Nežiaduce účinky sú klasifikované podľa frekvencie výskytu do nasledovných kategórií:

veľmi časté (≥ 1/10), časté (≥ 1/100 až < 1/10), menej časté (≥ 1/1 000 až < 1/100),

zriedkavé (≥ 1/10 000 až < 1/1 000), veľmi zriedkavé (< 1/10 000), neznáme (z dostupných údajov).

Tabuľka nežiaducich účinkov podľa orgánových systémov

	 Trieda orgánových systémov
	Frekvencia výskytu

	 Poruchy imunitného systému
	 

	Alergická reakcia na mentol s anafylaktickým šokom
	Neznáme

	 Poruchy nervového systému
	 

	Svalový tremor, ataxia a bolesti hlavy
	 Neznáme

	 Poruchy oka
	 

	Rozmazané videnie
	Neznáme

	Poruchy srdca a srdcovej činnosti
	

	Bradykardia
	Neznáme

	Poruchy gastrointestinálneho traktu
	

	Pálenie záhy, perianálne pálenie, nevoľnosť a vracanie, neobvyklý zápach stolice (zápach mentolu)
	Neznáme

	Poruchy kože a podkožného tkaniva
	

	Zápal žaluďa penisu, erytematózna kožná vyrážka
	Neznáme

	Poruchy obličiek a močových ciest
	

	Neobvyklý zápach moču po mentole, dyzúria
	Neznáme


Ak sa vyskytnú iné nežiaduce reakcie ako tie, ktoré sú uvedené vyššie, je potrebné to konzultovať s lekárom alebo lekárnikom.
Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie
Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie po registrácii lieku je dôležité. Umožňuje priebežné monitorovanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili akékoľvek podozrenia na nežiaduce reakcie na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V.
4.9
Predávkovanie
Symptómy

Predávkovanie môže spôsobiť závažné gastrointestinálne príznaky, hnačku, ulceráciu rekta, epileptické kŕče, stratu vedomia, apnoe, nevoľnosť, poruchy srdcového rytmu, ataxiu a ďalšie poruchy centrálneho nervového systému, pravdepodobne v dôsledku prítomnosti mentolu.

Liečba

V prípade predávkovania sa má vykonať výplach žalúdka. V prípade potreby sa má zaistiť sledovanie spolu so symptomatickou liečbou.
5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
5.1
Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutická skupina: Iné liečivá na funkčné gastrointestinálne poruchy
ATC kód: A03 AX
Mechanizmus účinku

Gastrorezistentný obal spomaľuje uvoľňovanie silice mäty piepornej, pokiaľ nedosiahne distálnu časť tenkého čreva, čo sa prejaví lokálnym účinkom na relaxáciu hrubého čreva.

Farmakodynamické účinky

In vivo štúdie

Bolo vykonaných niekoľko štúdií na zdravých dobrovoľníkoch alebo pacientoch, ktorí užívali silicu mäty piepornej buď lokálne intraluminálne (žalúdok alebo hrubé črevo) alebo perorálne podaním jednorazových dávok, ktoré poukázali na výrazný spazmolytický účinok silice mäty piepornej na hladké svaly gastrointestinálneho traktu.

Zdá sa, že silica mäty piepornej zvyšuje produkciu žlče. Choleretické a protipenivé účinky silice mäty piepornej zohrávajú ďalšiu úlohu pri spazmolytickom účinku, znižujú abdominálnu distenziu ako aj diskomfort a bolesti brucha.
5.2
Farmakokinetické vlastnosti
Absorpcia
Mentol a ďalšie terpénové zložky silice mäty piepornej sú rozpustné v tukoch a rýchlo sa vstrebávajú v proximálnej časti tenkého čreva.
Distribúcia
Nie sú k dispozícii žiadne údaje o distribúcii.
Biotransformácia
Mentol, hlavná zložka silice mäty piepornej, je metabolizovaný glukuronidáciou. 
Eliminácia
Do určitej miery sa vylučuje vo forme glukuronidov. Maximálne hladiny vylučovania mentolu močom boli nižšie a sekrécia oneskorená u prípravkov s riadeným uvoľňovaním, ako u prípravkov s okamžitým uvoľňovaním.

V jednej klinickej štúdii so silicou mäty piepornej a jednej klinickej štúdii s mentolom bola popísaná určitá inhibícia aktivity CYP3A4.
5.3
Predklinické údaje o bezpečnosti
Predklinické údaje týkajúce sa toxicity po opakovanom podaní sú neúplné, a preto majú obmedzenú informatívnu hodnotu. Na základe dlhodobého klinického použitia existuje dostatočne preukázaná bezpečnosť používania silice mäty piepornej v danom dávkovaní (až do 0,6 ml denne) u ľudí.
Štandardný súbor štúdií genotoxicity (in vitro test bakteriálnej reverznej mutácie, in vitro test lymfómových buniek myší, in vivo mikronukleový test kostnej drene) preukázal, že silica mäty piepornej nemá genotoxický potenciál.

Odporúčaný maximálny denný príjem pulegónu a mentofuránu pre celoživotnú expozíciu je 0,75 mg/kg telesnej hmotnosti denne. U osôb s telesnou hmotnosťou najmenej 40 kg neprekračuje denná dávka tohto lieku (3 kapsuly) toto odporúčanie. V rámci tohto dávkovania neboli hlásené žiadne prípady poškodenia pečene spôsobené silicou mäty piepornej alebo mäty roľnej. 

Testy na reprodukčnú toxicitu a karcinogenitu neboli vykonané.

6.
FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE
6.1
Zoznam pomocných látok
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
6.2
Inkompatibility
Neaplikovateľné.
6.3
Čas použiteľnosti
36 mesiacov
6.4
Špeciálne upozornenia na uchovávanie
Uchovávajte blistre vo vonkajšej škatuľke na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Gastrorezistentné mäkké kapsuly sú balené v blistroch. Papierové škatuľky s blistrami (PVC/PCTFE-Al) obsahujú 6, 12, 24 alebo 48 kapsúl.
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.
6.6
Špeciálne opatrenia na likvidáciu a iné zaobchádzanie s liekom
Žiadne zvláštne požiadavky.

Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z lieku sa má zlikvidovať v súlade s národnými požiadavkami.
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