CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mentholaxin, 99,9 g/100 g, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g ptynu zawiera: 99,9 g parafiny ciektej (Paraffinum liquidum)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Zaparcia

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doustnie, 1- 3 tyzki stotfowe na noc lub rano na czczo. Dzialanie przeczyszczajace wystepuje
po kilku godzinach od zastosowania. Produkt leczniczy Mentholaxin jest przeznaczony do
stosowania doraznego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikéw produktu leczniczego.

Bol brzucha o nieustalonej przyczynie.

Ostre stany zapalne w obrebie przewodu pokarmowego np. zapalenie wyrostka
robaczkowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z przewlekltym stanem zapalnym w obrebie jamy
brzusznej i/lub miednicy mniejszej, u dzieci oraz oséb w podesztym wieku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Produkt leczniczy zaburza wchianianie witamin rozpuszczalnych w ttuszezach (A, D, E, K)
oraz moze mie¢ wptyw na wchianianie rownoczesnie przyjmowanych lekéw doustnych.
Nalezy zachowa¢ kilkugodzinny odstep miedzy przyjmowanymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak badan na temat bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u kobiet w ciazy
i karmiacych piersig. Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac¢ w tych grupach pacjentow.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Mentholaxin nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozgdane

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostenych danych)
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: zaburzenia elektrolitowe, niedobor witamin
rozpuszczalnych w thuszezach.

Zaburzenia zotadka i jelit: zaparcia, zmiejszenie wrazliwosci jelita grubego.

Zolaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22
49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl lub podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
W przypadku przedawkowania leku moze dojs¢ do wyciekania parafiny z odbytu oraz
nadmiernego dzialania przeczyszczajacego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace, kod ATC: A 06 AA 0O1.

Parafina ciekta wchodzgca w sktad produktu leczniczego Mentholaxin jest srodkiem
przeczyszczajacym o dziataniu zmigkczajacym. Powoduje ona rozmigkczenie twardych mas
kalowych, utatwiajac defekacje.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Parafina ciekla tylko w niewielkim stopniu ulega wchtanianiu z przewodu pokarmowego. Jest
deponowana w weztach chtonnych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Olejek migty pieprzowej

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja

6.3 OKkres waznosci
2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci.



6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelki z politereftalanu etylenu barwy brazowej, zawierajace 125 g ptynu, zamykane
zakretkami z pierscieniem gwarancyjnym z polietylenu barwy biale;j.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczego6lnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Farmina sp. z o0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/3226

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 pazdziernika 1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2014 -12- 10



