CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g ptynu zawiera: Paraffinum liquidum (parafina ciekta) 99,9 ¢

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lek przeczyszczajacy stosowany w zaparciach.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

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

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek sktadnik preparatu,

- bol brzucha o nieustalonej przyczynie,

- ostre stany zapalne w obrgbie przewodu pokarmowego np. zapalenie wyrostka
robaczkowego.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z przewleklym stanem zapalnym w obrebie jamy
brzusznej i/lub miednicy mniejszej, u dzieci oraz oséb w podesztym wieku.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Produkt leczniczy zaburza wchtanianie witamin rozpuszczalnych w ttuszczach (A, E, D, K)
oraz moze mie¢ wpltyw na wchianianie rownocze$nie przyjmowanych lekow doustnych.
Nalezy zachowa¢ kilkugodzinny odstgp migdzy przyjmowanymi lekami.

4.6 Stosowanie w czasie cigzy lub karmienia piersig

Brak badan na temat bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u kobiet cigzarnych i

karmiacych. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przy stosowaniu produktu leczniczego w tych
grupach pacjentow.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych

Produkt nie wptywa na sprawnos¢ psychofizyczna.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Mentholaxin moze powodowac¢ dziatania niepozadane.

- Parafina ciekta w niewielkim stopniu ulega wchtanianiu z przewodu pokarmowego 1 jest
deponowana w weztach chlonnych, co przy dluzszym stosowaniu moze skutkowaé zmianami
zapalnymi i rozplemowymi.

- Przewlekle stosowanie produktu leczniczego moze doprowadzi¢ do zmniejszenia
wrazliwosci banki odbytniczej i zapar¢ a takze do niedoboru witamin rozpuszczalnych w
thuszczach.

- Naduzywanie produktu leczniczego moze doprowadzi¢ do zaburzen elektrolitowych.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania leku moze doj$¢ do wyciekania parafiny z odbytu oraz
nadmiernego efektu przeczyszczajacego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace, kod ATC: A 06 AA 01;

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Parafina ciekta wchodzaca w sktad produktu leczniczego Mentholaxin jest srodkiem
przeczyszczajacym o dzialaniu zmigkczajacym. Powoduje ona rozmigkczenie twardych mas
katowych, ulatwiajac defekacje.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Parafina ciekta tylko w niewielkim stopniu ulega wchtanianiu z przewodu pokarmowego i jest
deponowana w weztach chtonnych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Olejek migty pieprzowe;j

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie wystepuja.



6.3 OKkres waznosci
2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla
dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelki z politereftalanu etylenu barwy brazowej, zamykane zakretkami z pierScieniem
gwarancyjnym z polietylenu barwy biatej, zawierajace 125 g ptynu.

6.6 Srodki ostroznosci przy unieszkodliwianiu zuzytego produktu leczniczego lub
odpadow powstajacych z produktu leczniczego

Brak szczeg6lnych wymagan.
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