Prospect: Informatii pentru utilizator/consumator

Digestopret 182 mg capsule moi gastrorezistente
Ulei volatil de menta

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastrd sau farmacistului sau asistentei medicale.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 2 saptamani nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Digestopret si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Digestopret
Cum sa utilizati Digestopret

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Digestopret

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Digestopret si pentru ce se utilizeaza

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

Digestopret este indicat la adulti, adolescenti si copii incepand cu varsta de 8 ani.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Digestopret

Nu utilizati Digestopret:

- daca sunteti alergic la uleiul de menta sau mentol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- dacd aveti afectiune la nivelul ficatului, inflamatie a cailor biliare (colangitd), secretie scazuta
de acid gastric (aclorhidrie), calculi biliari si orice alte tulburari biliare;

- la copii cu varsta sub 8 ani si la copii cu greutate corporala sub 19 kg.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Digestopret:

- daca suferiti deja de arsuri la nivelul stomacului (ingestie de acid) sau hernie hiatald (protruzie a
partii superioare a stomacului), simptomele se agraveazd uneori dupd administrarea de
Digestopret. Trebuie sa Incetati sa utilizati Digestopret aceste cazuri.

- evitati sd luati Digestopret in combinatie cu orice alt medicament care contine ulei de menta.



Capsulele moi gastrorezistente (denumite capsule) trebuie Inghitite intregi, adicd nu rupte sau
mestecate, deoarece acest lucru poate elibera prematur uleiul de menta, care poate provoca iritatii
locale la nivelul gurii si esofagului.

Copii
Digestopret este contraindicat copiilor cu varsta sub 8 ani si copiilor cu o greutate corporald sub 19
kg.

Digestopret impreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Alte medicamente utilizate pentru scdderea aciditatii de la nivelul stomacului, cum sunt Blocantele H»-
histaminergice, inhibitorii pompei de protoni si utilizarea medicamentelor pentru neutralizarea acidului
gastric (antiacide), care pot determina eliberarea precoce a continutului capsulei trebuie evitate.

Nu au fost efectuate studii de interactiune.

Digestopret impreunai cu alimente

Utilizarea impreund cu alimentele poate determina o dizolvare prematurd a continutului capsulei
enterice.

Prin urmare, se recomanda sa luati Digestopret cu 30 de minute inainte de masa.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Deoarece nu sunt suficiente date, Digestopret nu este recomandat 1n timpul sarcinii, aldptarii si la
femeile aflate la varsta fertila care nu utilizeaza metode contraceptive.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru sfatul inainte de a lua acest
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost efectuate studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Digestopret contine sodiu.
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg), ceea ce iInseamna ca practic nu contine
sodiu.

3.  Cum sa utilizati Digestopret

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris 1n acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Doza recomandati este:

Pacienti 0 singura | Doza zilnica | Doza
doza maxima
(a se zilnica
administra de 3
ori pe zi)

Varstnici, adulti si adolescenti de la 14 ani 1 — 2 capsule 3 —6 capsule | 6 capsule




Copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 8 si
13 ani (cu o greutate corporala de cel putin 19 | 1 capsula 3 capsule 3 capsule

kg)

Mod de administrare

Administrare orala.

Digestopret trebuie luat cu 30 de minute inainte de masa cu o cantitate suficienta de lichid rece (de
preferat un pahar cu apa rece).

Capsulele trebuie inghitite Intregi, adica nu rupte sau mestecate.

Durata tratamentului

Digestopret trebuie luat pana cand simptomele (semnele de boald) dispar, de obicei In decurs de una
sau doud saptimani. In cazul in care simptomele sunt persistente, utilizarea capsulelor poate fi
continuatd pentru perioade de cel mult 3 luni per curd de tratament.

Daca utilizati mai mult Digestopret decat trebuie

Daca luati o dozd mai mare decat cea recomandata, discutati cu un medic sau cu un farmacist si luati
acest prospect cu dumneavoastra.

Supradozajul poate provoca simptome severe la nivelul stomacului si intestinului subtire si gros,
diaree, leziuni ale rectului, convulsii epileptice, pierderea cunostintei, apnee (incetarea respiratiei),
greatd, tulburari ale ritmului batdilor inimii, lipsd de coordonare a muschilor si alte probleme la
nivelul sistemului nervos, posibil din cauza prezentei mentolului.

Daca uitati sa utilizati Digestopret
Continuati sa luati doza uzuala la ora obisnuitd, nu conteaza daca ati omis o doza.
Nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Au fost raportate urmdatoarele reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
Ingestia de acid (arsuri la nivelul stomacului), arsuri perianale, vedere incetosata, gurd uscata, greata
si varsaturi.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- Urina si scaune cu miros de mentol;
- Urinare dureroasa (disurie) si inflamatie a glandului penisului;
- Au fost raportate reactii alergice la mentol, cu dureri de cap, ritm scazut al batailor inimii
(bradicardie), tremurdturi (tremor muscular), lipsd de coordonare a miscarilor musculare
(ataxie), soc
anafilactic (reactie alergicd severa bruscd cu semne precum scaderea tensiunii arteriale si
dificultati
de respiratie) si eruptii rosii pe piele (eruptii cutanate eritematoase).



Opriti administrarea medicamentului si solicitati sfatul medicului de urgenta dacd dezvoltati reactii
alergice severe, inclusiv soc anafilactic, care necesita tratament medical imediat.

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Aceasta include orice reactie adversa care nu este mentionata in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:

www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Digestopret
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30 °C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Digestopret

- Substanta activa este ulei volatil de menta (Mentha x piperita L., aectheroleum). Fiecare capsula
contine 182 mg (0,2 ml) ulei volatil de mentd (Mentha x piperita L., aetheroleum).

- Celelalte componente sunt:

Invelisul capsulei: gelatina, glicerol (E 422), apa purificata.
Film gastrorezistent: alginat de sodiu, acid stearic, etilceluloza, trigliceride cu lant mediu, acid
oleic.

Cum arata Digestopret si continutul ambalajului

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

Digestopret este disponibil in cutii cu 1 sau 3 blistere a cate 15 capsule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
BIONORICA SE

Kerschensteinerstrafle 11-15

92318 Neumarkt


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Germania

Tel.: +49 9181 / 231-90
Fax: +49 9181 / 231-265
e-mail: info@bionorica.de

Fabricantul

BIONORICA SE
Kerschensteinerstralie 11-15
92318 Neumarkt, Germania

Acest prospect a fost aprobat in Iulie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md
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