CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MINGAST, 99,87 g /100 g, ptyn doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g ptynu doustnego zawiera 99,87 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

Srodek przeczyszczajacy stosowany w zaparciach.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Doustnie, stosuje si¢ 15 ml (tyzka stotowa) do 45 ml (3 tyzki stolowe) na noc lub rano na czczo.
4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow:

- znadwrazliwoscia na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

-z przepukling rozworu przetykowego i zaawansowang choroba refluksowg przetyku;

- udzieci ponizej 2 lat;

- u chorych na kamice¢ przewodowa lub inne stany utrudniajgce odptyw zblci oraz przy cigzkim
uszkodzeniu watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u osob:

-z podwyzszonym ryzykiem jego aspiracji, w tym osob z zaburzeniami neurologicznymi lub
psychicznymi;

- zrefluksem zotadkowo-przelykowym.

Produkt leczniczy nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego nie ma koniecznosci zmiany jego

dawkowania u pacjentow z niewydolnoscia watroby lub nerek.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac u osob z kamica zotciowg i zapaleniem pecherzyka
z6lciowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Parafina ciekta moze zaburza¢ wchianianie witamin rozpuszczalnych w ttuszczach A, D, E i K. Moga
one rozpuszczac si¢ w parafinie i wraz z nig by¢ wydalane z organizmu. Parafina ciekla moze takze
zmnigjsza¢ wchtanianie lekow podawanych doustnie.

Istniejg rowniez doniesienia o hamujacym wptywie olejku z migty pieprzowej na enzymy cytochromu
P450, co mogtoby wptywac na stezenie w surowicy wielu lekow, m.in. amitryptyliny, cyklosporyny
lub haloperydolu. Wykazano wptyw olejku migtowego na wzrost stezenia symwastatyny i felodypiny
W SUrowicy.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak badan potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania produktow zawierajacych parafing ciekla
i olejek migtowy, u kobiet w cigzy i w okresie laktacji. Dlatego nalezy kazdorazowo oceni¢ stosunek
korzysci dla matki wynikajgcych z zastosowania produktu, do ryzyka dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

MINGAST jest dobrze tolerowany 1 w zalecanych dawkach dzialania niepozadane sg bardzo rzadkie.
Moze wystapi¢ wyciek parafiny z odbytu. Podczas dlugotrwatego stosowania moga pojawic sig¢
zwtoknienia weztow chtonnych.

W pismiennictwie opisywano przypadki zachtystowego zapalenia pluc po zastosowaniu parafiny
cieklej. Powiktanie to wystgpowato najczesciej u 0sob unieruchomionych lub z zaburzeniami
neurologicznymi. Czynnikami sprzyjajacymi aspiracji parafiny cieklej byty: refluks zotadkowo-
przetykowy oraz zaburzenia neurologiczne i (lub) psychiczne.

W tej grupie chorych parafing ciekla nalezy stosowaé wyjatkowo ostroznie.

Olejek z migty pieprzowej moze wywotac bole brzucha i wymioty, a w duzych dawkach zaburzenia
rownowagi i snu. W wysokich dawkach moze by¢ toksyczny i powodowac ostra niewydolnosc¢ nerek.
Istniejg rzadkie doniesienia o wystepowaniu reakcji alergicznych na olejek migtowy i mentol (sktadnik
olejku).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W pismiennictwie nie odnotowano przypadkow przedawkowania parafiny ciektej. Stosowanie duzych
dawek moze powodowac biegunke.

W wysokich dawkach olejek migtowy moze by¢ toksyczny i powodowac ostra niewydolno$¢ nerek,

a nawet zgon.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace, osmotyczne;
kod ATC: A0O6AAO1

Parafina ciekta powleka wewnetrzng Sciang jelita warstwa ochronng i rozmigkcza masy katowe.
Olejek migty pieprzowej wywiera dziatanie antyseptyczne i zolciopgdne, gtownie poprzez zawartosé
mentolu. Istotne sg rowniez jego wlasciwos$ci zmniejszania napigcia migéni gtadkich jelit i stabe
dziatanie uspokajajace. Mentol posiada takze wlasciwos$ci znieczulajgce i zmniejszajgce podraznienia
bton $luzowych.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym parafina ciekta nie ulega wchlonigciu ani trawieniu. Nie ma dziatania
draznigcego na btong §luzowa.

Gloéwny sktadnik olejku miety pieprzowej, mentol, po przyje¢ciu doustnym dobrze wchtania si¢
z proksymalnego odcinka jelita cienkiego i jest szybko metabolizowany. Jego okres pottrwania
W surowicy wynosi okoto 56 minut.

Dystrybucja
Brak danych.

Metabolizm

Parafina ciekta nie jest metabolizowana ani wchtaniana w przewodzie pokarmowym.

Mentol (sktadnik olejku migtowego) dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego a jego metabolity
(gtéwnie glukuronian mentolu) wykrywane sg w surowicy i w moczu.

Eliminacja

Parafina ciekta wydalana jest z kalem w postaci niezmienione;.

Metabolity mentolu (zwlaszcza glukuronian mentolu) wydalane s przede wszystkim wraz z zolcig
oraz przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przewlektych prowadzonych na szczurach, ktérym z pozywieniem podawano parafing,

obserwowano zmiany hematologiczne i odktadanie si¢ cieklych weglowodorow w watrobie,
$ledzionie i weztach chtonnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Olejek eteryczny migty polnej z obnizong zawarto$cig mentolu.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakrgtkg aluminiowg oraz miarkg PP w ksztalcie kieliszka.
lop.125¢g

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Lipid Systems Sp. z 0.0.

ul. Krzemieniecka 48C

54-613 Wroctaw

Tel.: +48 690 899 670, +48 71 307 39 39
E-mail: office@lipid-systems.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2964

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.05.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.10.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



