SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Intestipret meke zeluCanootporne kapsule

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna kapsula sadrzi 182 mg (0,2 ml) Mentha * piperita L., aetheroleum (ulje paprene metvice).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Zelu¢anootporne kapsule, meke (u daljnjem tekstu kapsule).

Ovalne, prozirno-neprozirne kapsule koje sadrZe prozirnu, blago viskoznu teku¢inu. Duljina kapsule je
priblizno 10 mm i $irina je priblizno 7 mm.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Biljni lijek za simptomatsko ublazavanje manjih spazama u probavnom sustavu, flatulencije i bolova u
abdomenu, osobito u bolesnika sa sindromom iritabilnog crijeva (engl. irritable bowel
syndrome, IBS).

Intestipret je indiciran u odraslih, adolescenata i djece u dobi iznad 8 godina.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Bolesnici Pojedina¢na doza | Dnevna doza Maksimalna
(uzeti 3 puta dnevna doza
dnevno)

Starije osobe, odrasli i adolescenti | 1 — 2 kapsule 3 -6 kapsula 6 kapsula

u dobi iznad 14 godina

Djeca i adolescenti u dobi od 8 do | 1 kapsula 3 kapsule 3 kapsule

13 godina (s tjelesnom tezinom

>19 kg)

Pedijatrijska populacija
Intestipret je kontraindiciran u djece mlade od 8 godina i u djece s tjelesnom tezinom ispod 19 kg
(vidjeti dio 4.3).

Ostecenje funkcije bubrega
Nema podataka za doziranje u slu¢aju oste¢ene bubrezne funkcije.

Vidjeti dio 5.3 za sadrZaj pulegona i mentofurana.

Trajanje primjene:
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Intestipret treba uzimati dok se simptomi ne povuku, obi¢no unutar jednog ili dva tjedna. Kod
perzistirajuc¢ih simptoma uzimanje ovog lijeka moze se nastaviti u razdobljima ne duljim od 3 mjeseca
po ciklusu.

Nacin primjene

Za primjenu kroz usta. Intestipret mora se uzeti 30 minuta prije obroka i mora se uzeti cijeli s
dovoljnom koli¢inom hladne tekucine (po moguénosti ¢asom hladne vode), vidjeti dio 4.4.

Kapsule treba progutati cijele, tj. ne smiju se lomiti niti zvakati (vidjeti dio 4.4).

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar (ulje paprene metvice ili mentol) ili neku od pomoénih tvari navedenih
u dijelu 6.1.

Bolesnici s bolesti jetre, kolangitisom, aklorhidrijom, zu¢nim kamencima i bilo kojim drugim
poremecajema zuci.

Djeca mlada od 8 godina i djeca s tjelesnom tezinom ispod 19 kg zbog prisutnosti pulegona i
mentofurana u ulju paprene metvice i nedostatka klini¢kih podataka u ovoj dobnoj skupini.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Intestipret kapsule treba progutati cijele, tj. ne smiju se lomiti niti Zvakati, jer bi se time prerano
oslobodilo ulje paprene metvice, §to bi moglo izazvati lokalnu iritaciju usta i jednjaka.

Bolesnici koji ve¢ imaju zgaravicu ili hijatalnu herniju ponekad imaju pogorSanje ovog simptoma
nakon uzimanja ulja paprene metvice. U ovih se bolesnika lije¢enje mora prekinuti.

Tijekom primjene ovog lijeka treba izbjegavati druge lijekove koji sadrZe ulje paprene metvice.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po kapsuli, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
45 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Uzimanje hrane ili antacida u isto vrijeme moZe uzrokovati prijevremeno oslobadanje sadrzaja
kapsule.

Ostali lijekovi koji se koriste za smanjenje zelucane kiseline, kao $to su blokatori histamina-2 i
inhibitori protonske pumpe, mogu uzrokovati prerano otapanje Zelu¢anootporne ovojnice i treba ih
izbjegavati.

Nisu provedena ispitivanja interakcija.
4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoda

Nema podataka ili su podaci o primjeni ulja paprene metvice u trudnica ograni¢eni. Ispitivanja na
zivotinjama su nedostatna za donoSenje zakljucka o reproduktivnoj toksicnosti (vidjeti dio 5.3). Ne
preporucuje se Koristiti lijek Intestipret tijekom trudnoce niti u Zena reproduktivne dobi koje ne koriste
kontracepciju.

Dojenje
Podaci ukazuju da se sastavnice/metaboliti paprene metvice izlu¢uju u majc¢ino mlijeko. Ne moze se
iskljuciti rizik za novorodencée/dojence. Lijek Intestipret se ne bi trebao primjenjivati tijekom dojenja.

Plodnost
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Nema dostupnih klini¢kih podataka o mogué¢im u¢incima na plodnost.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Nuspojave su prikazane u nastavku prema MedDRA Kklasifikaciji nuspojava prema organskim
sustavima i preporu¢enom pojmu, koristenjem sljede¢ih kategorija ucestalosti: vrlo ¢esto (> 1/10);

¢esto (> 1/100, < 1/10); manje Cesto (> 1/1000, < 1/100), rijetko (1/10 000 do <1/1000); Vrlo rijetko
(<1/10 000); nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

MedDRA - klasifikacija organskih Nuspojava Ucestalost
sustava
Poremecaji imunoloskog sustava preosjetljivost, anafilakticki Sok nepoznata
Poremecaji ziv€anog sustava glavobolja, tremor miSica, ataksija nepoznata
Poremecaji oka zamuéen vid Cesta
Sr¢ani poremecaji bradikardija nepoznata
Poremecaji probavnog sustava Zgaravica, perianalno pecenje, suha Cesta
usta, mucnina, povracanje
abnormalan miris stolice (miris nepoznata
mentola)
Poremecaji koze i potkoznog tkiva eritematozni osip na kozi nepoznata
Poremecaji bubrega i mokraénog sustava | anormalan miris mokrace (miris nepoznata
mentola), disurija
Poremecaji reproduktivnog sustava i dojki | upala glavic¢a penisa nepoznata

Ako se jave druge nuspojave koje nisu gore navedene, potrebno je posavjetovati se s lije¢nikom ili
ljekarnikom.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Predoziranje moze izazvati teSke probavne simptome, dijareju, rektalne ulceracije, epilepticke
konvulzije, gubitak svijesti, apneju, mucninu i poremecéaje sréanog ritma, ataksiju i druge probleme
srediSnjeg zivéanog sustava, vjerojatno zbog prisutnosti mentola.

U slu¢aju predoziranja, treba primijeniti lavazu Zeluca. Bolesnika se treba promatrati i po potrebi
poduzeti simptomatsko lijecenje.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Ostali lijekovi za funkcionalne GIT poremecaje
ATK oznaka: AO3AX15

Mehanizam djelovanja nije u potpunosti poznat
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Nekoliko ispitivanja na zdravim ispitanicima ili bolesnicima pokazuje da ulje paprene metvice
primijenjeno intraluminalno (u Zeludac ili debelo crijevo) ili peroralno ima spazmoliti¢ko djelovanje
na glatke misi¢e probavnog sustava.

Sustavni pregledi i meta-analize placebom kontroliranih ispitivanja pokazuju da ulje paprene metvice
pokazuje ublazavanje bolova u abdomenu i glavnih simptoma IBS-a.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Mentol i druge terpenske sastavnice ulja paprene metvice topljivi su u mastima i brzo se apsorbiraju u

proksimalnom dijelu tankog crijeva.

Eliminacija
Mentol i druge terpenske sastavnice ulja paprene metvice u nekoj se mjeri izlucuju u obliku

glukuronida.
U jednom klini¢kom ispitivanju s uljem paprene metvice i jednom klini¢kom ispitivanju s mentolom
opisana je odredena inhibicija aktivnosti CYP3A4.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci o toksi¢nosti ponovljenih doza su nepotpuni. Temeljem dugogodisnje klinicke
primjene, zadovoljavajuce je utvrdena sigurnost primjene ulja paprene metvice u predmetnoj dozi (do
1,2 ml dnevno) u ljudi.

Standardna serija ispitivanja genotoksi¢nosti (in vitro test bakterijske reverzne mutacije, Amesov test;
in vitro test mi§jeg limfoma; in vivo kombinirani test kostane srzi mikronukleus/Komet test) pokazala
je da ulje paprene metvice nema genotoksi¢ni potencijal.

Ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti i kancerogenosti nisu provedena.

Pulegon i mentofuran (< 2,5 % eteri¢nog ulja):

Dokazano je da pulegon i njegovi metaboliti kancerogeno djeluju na jetru i mokraéni sustav u Stakora i
miseva. Na temelju rezultata nekoliko in vitro i in vivo studija genotoksi¢nosti, pulegon i mentofuran
smatraju se negenotoksi¢nim kancerogenima. Mehanizam je klasificiran kao povezan s dugotrajnom
citotoksi¢nosc¢u koja dovodi do regenerativne stani¢ne proliferacije zbog visokih doza.

Sadrzaj pulegona i mentofurana

Jedna Intestipret kapsula sadrzi maksimalno 4,55 mg u zbroju pulegona i mentofurana. Uz doziranje
definirano za Intestipret, prihvatljiva granica izlozenosti postavljena za pulegon i mentofuran prema
“Public statement on the use of herbal medicinal products containing pulegone and menthofuran”
(EMA/HMPC/138386/2005 Revl) je zadovoljena (0,75 mg pulegona i mentofurana po kg tjelesne
tezine dnevno u slucaju dozivotne izloZenosti). Najveca preporucena dnevna doza (6 kapsula) je 1,2
mL ulja paprene metvice, odnosno 1092 mg ulja paprene metvice, s maksimalno 27,3 mg pulegona i
mentofurana dnevno, $to je manje od dozvoljene granice izloZenosti od 37,5 mg pulegona i
mentofurana dnevno za osobu koja tezi 50 kg. Pri tom doziranju nisu zabiljezeni slucajevi oStecenja
jetre uzrokovani uljem paprene metvice.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢énih tvari
Ovojnica kapsule

Zelatina

Glicerol (E422)
voda, procis¢ena
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Zelucanootporno oblaganje
natrijev alginat

stearatna kiselina

etilceluloza

trigliceridi, srednje duljine lanca
oleatna kiselina

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika
Kapsule su pakirane u PVC/PCDC//AI blisterima, u kartonskim sklopivim kutijama.
Dostupne su sljedece velicine pakiranja:
Pakiranje s 15 kapsula

Pakiranje s 45 kapsula

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

BIONORICA SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt

Njemacka

tel: +49 (0)9181 231-90

fax: +49 (0)9181 231-265
e-mail: info@bionorica.de

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-305513823

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 28. studenog 2024. / -

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
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