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FOLLETO DE INFORMACIÓN AL PROFESIONAL 
 

Aceite de Menta 
 

1. DENOMINACIÓN DEL MEDICAMENTO 
 
ACEITE DE MENTA CÁPSULAS BLANDAS GASTRO-RESISTENTES 0,2 mL 
 
 
2. COMPOSICIÓN QUALITATIVA Y CUANTITATIVA 
 
Cada cápsula blanda gastro-resistente que contiene 0,2 mL (= 181,6 mg) de Mentha x piperita L., 
aetheroleum (aceite de menta) 
Excipientes con efectos conocidos: Menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por cápsula blanda gastro-
resistente. 
Para el listado completo de excipientes, véase la Sección 6.1. 
 
 
3. FORMA FARMACEUTICA 
 
Cápsulas blandas gastro-resistentes. 
cápsulas ovales, verde mate que contienen un líquido incoloro, amarillo pálido o amarillo verduzco 
pálido. 
 
 
4. DATOS CLÍNICOS 
 
4.1 Indicación Terapéutica 
Medicamento a base de plantas para el alivio sintomático del dolor abdominal, cólicos leves en 
el tracto gastrointestinal y flatulencia, sobre todo en pacientes con síndrome de colon irritable. 
Está indicado para adultos y adolescentes a partir de los 12 años (con un peso corporal de al 
menos 40 kg). 
 
 
4.2 Dosificación y Modo de Administración  
 
Dosificación 
Los pacientes con un peso corporal de, por lo menos, 40 Kg toman una (1) cápsula gastro-resistente 
tres (3) veces al día. 
 
Niños y jóvenes 
El aceite de menta Buscamint para el Síndrome de Colon Irritable no debe aplicarse para niños 
menores de 12 años y jóvenes con un peso corporal que sea menor a los 40 Kg, preocúpese de tener 
en consideración la seguridad (véase la Sección: 4.3 y 5.3). 
 
Insuficiencia renal 
No existen datos para la dosificación en lo que respecta a la insuficiencia renal. 
 
Duración de la aplicación 
Las cápsulas blandas gastro-resistente deberán de aplicarse hasta que se amainen los síntomas, lo 
que normalmente ocurre dentro de las 1 – 2 semanas del caso. El paciente deberá de consultar con su 
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médico después de 2 semanas, si es que los síntomas continúan o si es que han empeorado. Usos 
por mayor tiempo solo bajo supervisión médica. 
 
Modo de administración 
Para administración por vía oral. 
Las cápsulas gastro-resistentes para deglución no deberán masticarse o triturarse (véase la Sección: 
4.4).  
La ingesta deberá realizarse 30 minutos antes de la comida con suficiente líquido. 
 
4.3 Contraindicaciones 
 
Hipersensibilidad a los ingredientes activos (aceite de menta), el mentol u otros elementos citados en 
la sección 6.1. 
Los pacientes con enfermedades hepáticas, colangitis, aclorhidria, cálculos biliares u otras 
enfermedades biliares. 
Los pacientes cuyo peso corporal sea menor a los 40 Kg (véase la Sección 5.3), sírvase usted de tener 
en consideración la seguridad. 
Para niños menores de 12 años y para jóvenes cuyo peso corporal sea menor a los 40 Kg (véase la 
Sección 5.3), sírvase usted de tener en consideración la seguridad. 
 
4.4 Otras advertencias y precauciones 
 
Las cápsulas deberán tragarse en su totalidad, es decir, no deberán triturarse ni masticarse, ya que 
esto podría conducir a una liberación prematura de los aceites de menta y, de esta manera, a una 
irritación de la boca y el esófago.  
Para los pacientes, que sufran de ardor de estómago o de una hernia hiatal, se podrían exacerbar 
estos síntomas después de la ingesta del aceite de menta. El tratamiento con este medicamento se 
deberá dar por terminado en este caso. 
Si los dolores estomacales sin causa aparente persisten o empeoran, o si los síntomas vienen 
acompañados de fiebre, ictericia, vómitos, alteraciones en la frecuencia de las deposiciones o si se 
presenta sangrado en las heces, deberá buscar de inmediato asesoría médica. 
El medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por cápsula blanda gastro-resistente. 
 
4.5 Interacciones  
 
No se han llevado a cabo estudios para el registro de interacciones. 
La ingesta simultánea de los alimentos o de antiácidos podría conducir a una liberación anticipada del 
contenido de la cápsula.  
Otros medicamentos, que se utilizan para la reducción de la acidez estomacal, como el Antagonistas 
de receptores de Histamina -H2, inhibidores de la bomba de protones o antiácidos podrían conducir a 
una disolución anticipada del revestimiento gastro-resistente de la cápsula blanda y debe de evitarse.  
 
4.6 Fertilidad, Embarazo y Lactancia 
 
 
Embarazo 
No existen o existen datos limitados para la aplicación del aceite de menta en embarazadas. Los 
estudios experimentales en animales no son concluyentes con respecto a la toxicidad en la 
reproducción (Véase la Sección 5.3). No se recomienda el uso del medicamento durante el embarazo. 
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Lactancia 
Los datos clínicos han demostrado que eucaliptol (1,8-Cineol), un componente del aceite de menta 
puede pasar a través de la leche materna. No se recomienda la aplicación del medicamento durante la 
lactancia. 
 
Fertilidad 
No existen datos sobre la influencia en la fertilidad en humanos. 
 
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y operar maquinarias 
 
No se han llevado a cabo estudios para ver el efecto de la capacidad para conducir y la capacidad para 
operar maquinarias. 
 
4.8 Efectos Secundarios 
 
Los efectos secundarios, según la frecuencia, se dividen en las siguientes categorías: 
Muy frecuentes (≥1/10), frecuente (≥1/100 hasta <1/10), poco frecuentes (≥1/1.000 hasta <1/100), 
raros (≥1/10.000 hasta <1/1.000), muy raros (<1/10.000), frecuencia no conocida (frecuencia sobre la 
base de la disponibilidad de los datos no se puede calcular) 
 
Tabla de efectos secundarios según el sistema de clasificación de órganos 

Sistema de clasificación de órganos Frecuencia 

Trastornos del sistema inmunológico  
Reacciones alérgicas al mentol con choque anafiláctico  Frecuencia no conocida 

Trastornos del sistema nervioso  
Temblor de los músculos, ataxia y dolor de cabeza Frecuencia no conocida 

Trastornos oculares  
Visión borrosa Frecuencia no conocida 

Trastornos cardíacas  
Bradicardia Frecuencia no conocida 

Trastornos del tracto gastrointestinal  
Pirosis, ardor en la zona perianal Frecuencia no conocida 
Náuseas y vómitos, deposiciones diferentes (heces con 
olor a menta) 

Frecuencia no conocida 

Trastornos de la piel y de los tejidos subcutáneos  
 Inflamación del glande, erupciones cutáneas eritematosas Frecuencia no conocida 
Trastornos renales y del tracto urinario   

Olor a menta notable de la orina Frecuencia no conocida 
Disuria Frecuencia no conocida 

 
En caso de que aparezcan otros efectos secundarios que no sean los antes mencionados, usted deberá 
consultar a un médico o un farmacéutico. 
 
4.9 Sobredosis 
Síntomas 
Una sobredosis puede – como consecuencia probablemente al contenido de menta – conducir a que 
se agraven los síntomas gastrointestinales, diarrea, ulceraciones rectales, ataques de epilepsia, 
pérdida de la consciencia, apnea, náuseas, arritmia cardíaca, ataxia y otros trastornos del sistema 
nervioso central (SNC). 
 
Medidas: 
En caso de una sobredosis, usted deberá de vaciar el estómago mediante un lavado gástrico. Se 
deberá de llevar a cabo una supervisión con el tratamiento sintomático – en caso de ser necesario. 
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5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 
 
5.1 Propiedades farmacodinámicas 
 
Mecanismo de acción 
El revestimiento gastro-resistente proporciona la liberación de aceite de menta hasta que la cápsula 
blanda haya alcanzado el intestino delgado distal, para un relajamiento local de colon. 
 
Efectos farmacodinámicos 
 
Estudios In vivo 
Varios estudios con sujetos sanos y pacientes, que recibieron el aceite de menta – o bien como 
intraluminal tópico (estómago o intestino) o como tomas orales recetadas – mostraron un claro efecto 
antiespasmódico del aceite de menta sobre la musculatura lisa del tracto gastrointestinal.  
El aceite de menta parece promover la formación de ácido biliar. El efecto colagogo y antiespumantes 
del aceite de menta desempeña un papel adicional en el efecto antiespasmódico, la flatulencia, 
malestares y dolores estomacales. 
 
5.2 Propiedades farmacocinéticas 
 
Absorción 
El mentol y otros componentes terpénicos del aceite de menta son liposolubles y se absorben 
rápidamente en el intestino delgado proximal. 
 
Distribución 
No existen datos con respecto a la distribución. 
 
Biotransformación 
El mentol, el componente principal del aceite de menta, se metaboliza a través de la glucuronidación.  
 
Eliminación 
El mentol y otros compuestos terpénicos se excretan a través de la glucuronidación hasta cierta medida. 
El máximo nivel de mentol, que se excreta a través de la orina, es bajo y la eliminación se retrasó 
mediante preparados con una liberación retrasada comparado con preparados con liberación 
inmediata. 
En un estudio clínico con aceite de menta y un estudio clínico con mentol se observó una inhibición de 
la actividad del CYP3A4 hasta un cierto grado. 
 
 
5.3 Datos preclínicos para seguridad 
Los datos preclínicos para la toxicidad con una dosis múltiple son incompletos y, por lo tanto poseen, 
de un valor informativo limitado. El aceite de menta se clasifica debido a las aplicaciones clínicas 
durante muchos años en humanos en la dosificación señalada (hasta 0,6 mL diariamente) como seguro. 
Las pruebas de genotoxicidad habitual (prueba de retromutación en bacterias), Prueba In vitro en 
linfoma de ratón, prueba in vivo de médula ósea-micronúcleo) indicaron que el aceite de menta no 
posee un potencial genotóxico. 
El aceite de menta contiene pulegona y mentofurano. La dosis diaria máxima recomendada de 
pulegona y mentofurano mediante una exposición de por vida es de 0,75 mg/Kg de peso corporal por 
día. Para una persona con un peso de al menos 40 Kg será para una ingesta diaria que no exceda la 
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dosis recomendada de tres (3) cápsulas diarias. No se llevaron a cabo pruebas con respecto a toxicidad 
en la reproducción o la carcinogenicidad.  

 
6. DATOS FARMACÉUTICOS 
 
6.1 Listado de los otros componentes 
Composición Cubierta de la cápsula: 
Gelatina 
Glicerol 
Agua purificada 
Óxido de Hierro amarillo  
Colorante FD&C azul N°1  
 
Recubrimiento de la cápsula: 
Copolímero de Ácido metacrílico-Etilacrilato- (1:1) 30% de dispersión 
Trietilcitrato 
Monoestearato de glicerol  
Polisorbato 80 
 
6.2 Incompatibilidades 
No aplicable 
 
6.3 Duración de la vida útil 
36 meses 
 
6.4 Otras medidas de precaución para el almacenamiento 
Mantener el blíster en la caja de cartón para proteger el contenido de la luz. 
Almacenar a no más de 30 °C 
 
6.5 Arte y contenido del contenedor 
Las cápsulas blandas gastro-resistentes se empacan en blísteres (PVC/PCTFE-Aluminio). Estuches 
con X cápsulas. 
 
7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN 
Sanofi-Aventis de Chile S.A. 
Para más información www.ispch.cl 
 
Rev: DE_SPC_BUSCOMINT_ALEMANIA_Octubre de 2019 
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