AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15865/2025/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Digestopret 182 mg capsule moi gastrorezistente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsula contine 182 mg (0,2 ml) de Mentha X piperita, aetheroleum(ulei de menta).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule moi gastrorezistente (denumite capsule).

Capsule de forma ovald, transparente-opace, care contin un lichid transparent, usor vascos. Lungimea
capsulei este de aproximativ 10 mm si latimea este de aproximativ 7 mm.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Medicament pe baza de plante pentru ameliorarea simptomatica a spasmelor minore de la nivelul
tractului gastrointestinal, flatulentei si durerilor abdominale, in special la pacientii cu sindrom de intestin

iritabil (SI1).

Digestopret 182 mg capsule moi gastrorezistente este indicat la adulti, adolescenti si copii incepand cu
vérsta de 8 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Pacienti O singura doza Doza zilnica Doza maxima
(a se administra de zilnica
3 ori pe zi)

Varstnici, adulti si adolescenti incepand cu | 1 — 2 capsule 3 —6 capsule 6 capsule

varsta de 14 ani

Copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre | 1 capsula 3 capsule 3 capsule

8 si 13 ani (cu o greutate corporalad > 19 kg)

Copii cu varsta sub 8 ani si greutate corporala sub 19 kg
Digestopret 182 mg capsule moi gastrorezistente este contraindicat copiilor cu varsta sub 8 ani si copiilor
cu o greutate corporald sub 19 kg, vezi pct. 4.3.

Insuficienta renala




Nu sunt disponibile date pentru recomandari de dozaj in caz de insuficienta renala.

Vezi pct. 5.3 pentru continutul de pulegon si mentofuran.

Durata tratamentului:

Digestopret 182 mg capsule moi gastrorezistente trebuie administrat pana cand simptomele se remit, in
general, in decurs de una sau doud saptamani. In perioada in care simptomele sunt mai persistente,
administrarea poate continua cel mult 3 luni pe cura de tratament.

Mod de administrare

Pentru administrare orala. Digestopret 182 mg capsule moi gastrorezistente trebuie administrat cu 30 de
minute Thainte de masa si cu o cantitate suficienta de lichid rece (de preferat un pahar cu apa rece), vezi
pct. 4.4.,

Capsulele trebuie inghitite intregi, adica nu rupte sau mestecate (vezi pct. 4.4).

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa (ulei de menta sau mentol) sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1.

Pacienti cu afectiuni hepatice, colangita, aclorhidrie, calculi biliari si orice alte tulburaride la nivelul
tractului biliar.

Copii cu varsta sub 8 ani si copii cu o greutate corporald sub 19 kg din cauza prezentei pulegonului si
mentofuranului in uleiul de menta si a lipsei datelor clinice pentru acest grup de varsta.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Digestopret 182 mg capsule moi gastrorezistente trebuie inghitit intreg, nu trebuie rupt sau mestecat,
deoarece acest lucru ar elibera prematur uleiul de menta, care ar putea cauza iritatii locale la nivelul

gurii si esofagului.

Pacientii care manifesta pirozis sau hernie hiatald, prezinta uneori o exacerbare a acestui simptom dupa
administrarea uleiului de menta. La acesti pacienti tratamentul trebuie Tntrerupt.

In timpul utilizarii acestui medicament trebuie evitata administrarea altor medicamente care contin ulei
de menta.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per capsula, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta de alimente sau medicamente antiacide poate determina eliberarea precoce
a continutului capsulei.

Alte medicamente utilizate pentru scaderea secretiei acide gastrice, cum sunt blocantele H-histaminergice
si inhibitorii pompei de protoni pot provoca dizolvarea prematura a invelisului enteric si trebuie evitate.

Nu au fost efectuate studii de interactiune.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Nu sunt sau sunt date limitate privind utilizarea uleiului de menta la gravide. Studiile la animale nu sunt
suficiente in ceea ce priveste toxicitatea asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Digestopret 182



mg capsule moi gastrorezistente nu este recomandat in timpul sarcinii si la femeile aflate la varsta fertila
care nu utilizeaza metode contraceptive.

Alaptarea

Datele sugereaza excretia constituentilor/metabolitilor de mentd in laptele uman. Nu poate fi exclus un
risc pentru nou-nascuti/sugari. Digestopret 182 mg capsule moi gastrorezistente nu trebuie utilizat Tn
timpul alaptarii.

Fertilitate
Nu exista date clinice disponibile despre posibilele efecte asupra fertilitagii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos in functie de Clasificarea MedDRA, pe aparate, Sisteme si
organe, folosind urmatoarea conventie de frecventa: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100, <

1/10), mai putin frecvente (> 1/1 000, < 1/100), rare (> 1/10 000, < 1/1 000), foarte rare (< 1/10 000),
cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Clasificare MedDRA, pe | Reactie adversa Frecventa

aparate, sisteme si organe

Tulburari ale sistemului | Hipersensibilitate, soc | Frecventd necunoscuta

imunitar anafilactic

Tulburari ale sistemului nervos | Cefalee, tremor  muscular, | Frecventa necunoscuta
ataxie

Tulburari oculare Tulburari vizuale Frecvente

Tulburari cardiace Bradicardie Frecventd necunoscuta

Tulburari gastro intestinale Pirozis, arsuri perianale, | Frecvente

Xerostomia, greata, varsaturi
Miros anormal al scaunului | Frecventa necunoscuta
(miros de mentol)

Tulburdri cutanate si ale | Eruptie cutanata eritematoasa Frecventa necunoscuta
tesutului subcutanat
Tulburari renale si urinare Miros anormal al urinei (miros | Frecventd necunoscuta

de mentol), disurie
Tulburari mamare si ale | Inflamatia glandului penisului | Frecventa necunoscuta
sistemului reproductiv

Daca apar alte reactii adverse nementionate mai sus, trebuie consultat un medic sau un farmacist.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Supradozajul poate provoca simptome gastrointestinale severe, diaree, ulceratii rectale, epilepsie


mailto:adr@anm.ro
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convulsii, pierderea cunostintei, apnee, greata si tulburari ale ritmului cardiac, ataxie si alte tulburari ale
SNC, posibil din cauza prezentei mentolului.

Tn caz de supradozaj, stomacul trebuie golit prin lavaj gastric. Daci este necesar, se institue tratament
simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte medicamente pentru tulburari functionale gastrointestinale , codul ATC:
AO03AX15

Mecanismul de actiune nu este pe deplin cunoscut.

Mai multe studii efectuate la subiecti sanatosi sau pacienti indica faptul ca uleiul de mentd administrat
intraluminal (stomac sau colon) sau pe cale orala exercita efect spasmolitic asupra muschilor netezi ai
tractului gastro-intestinal.

Tn cadrul evaluarilor sistematice si meta-analizelor, studiile controlate cu placebo indica faptul ca uleiul
de menta determina ameliorarea durerii abdominale si a simptomatologiei generale a SII.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Mentolul si alti constituenti terpenici ai uleiului de menta sunt solubili in grasimi si se absorb rapid la
nivelul portiunii proximale a intestinului subtire.

Eliminare

Mentolul si alti constituenti terpenici ai uleiului de mentd sunt excretati sub forma de
glucuronoconjugati.

Intr-un studiu clinic cu ulei de menta si un studiu clinic cu mentol, a fost descrisa inhibarea la nivelul
CYP3A4.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice privind toxicitatea dupa doze repetate sunt incomplete. Pe baza utilizarii clinice de
lunga duratd, sunt date suficiente privind siguranta utilizarii uleiului de menta in doze uzuale (pana la
1,2 ml pe zi) la om.

O baterie standard de studii de genotoxicitate (testul de mutatie inversa bacteriana in vitro, testul Ames;
testul in vitro pentru limfom la soarece; testul combinat in vivo micronucleu maduva osoasa/Comet) a
demonstrat ca uleiul de menta nu are potential genotoxic.

Nu au fost efectuate teste privind toxicitatea asupra functiei de reproducere si asupra carcinogenitatii.

Pulegona si mentofuranul (< 2,5 % din uleiul esential):

S-a demonstrat ca pulegona si metabolitii sai sunt carcinogene la nivelul ficatului si al tractului urinar
la sobolani si soareci. Pe baza rezultatelor mai multor studii de genotoxicitate in vitro si in vivo,
pulegona si mentofuranul sunt considerati carcinogeni non-genotoxici. Mecanismul este legat de
citotoxicitatea care duce la proliferarea celulara regenerativa datorita dozelor mari.

Continut de pulegond si mentofuran

O capsula de Digestopret 182 mg capsule moi gastrorezistente contine maxim4,55 mg de pulegona si
mentofuran. Cu doza uzuali de Digestopret 182 mg capsule moi gastrorezistente, este indeplinita limita
de expunere acceptabild stabilita pentru pulegona si mentofuran in conformitate cu ,,Declaratia publica
privind utilizarea medicamentelor pe bazd de plante care contin pulegond si mentofuran”



(EMA/HMPC/138386/2005 Rev1l). (0,75 mg pulegona si mentofuran pe kg si zi in cazul expunerii pe
tot parcursul vietii). Cea mai mare doza zilnica recomandata (6 capsule) este de 1,2 ml ulei de menta,
adica 1,092 mg ulei de menta, care contine 0 cantitate de maxim 27,3 mg pulegona si mentofuran pe zi,
reprezentand mai putin decét limita de expunere acceptabild de 37,5 mg pulegona si mentofuran pe zi,
pentru o persoana de 50 kg.

Nu au fost raportate cazuri de leziuni hepatice cauzate de uleiul de menta in aceastd doza.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Invelisul capsulei

Gelatina

Glicerol (E 422)

Apa purificata

Film gastrorezistent

Alginat de sodiu

Acid stearic

Etilceluloza

Trigliceride cu lant mediu

Acid oleic

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Ambalaj primar: Blister din PVC-PVdC/AL.

Marimea ambalajului: Cutii cu 15 capsule moi gastrorezistente.
Cutii cu 45 capsule moi gastrorezistente.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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