CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mentholaxin, 99.9 g/100 g, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g plynu zawiera: 99.9 g parafiny cicklej (Paraffinum liquidum)
Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Piyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Zaparcia

4,2 Dawkowanie i sposob podawania

Doustnie, 1- 3 tyzki stolowe 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

Nadwrazliwosé na ktérykolwiek ze skiadnikow produktu leczniczego.

Bol brzucha o nieustalonej przyczynie.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Lek nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z przewleklym stanem zapalnym w obrebie jamy
brzusznej i/lub miednicy mniejszej, u dzieci oraz 0s6b w podeszlym wieku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Produkt leczniczy zaburza wehlanianie witamin rozpuszezalnych w thuszezach (A, D, E, K)
oraz moze mie¢ wplyw na wchianianie rownoczesnie przyjmowanych lekow doustnych.
Nalezy zachowaé kilkugodzinny odstep migdzy przyjmowanymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciazg i laktacje
Brak badan na temat bezpieczefistwa stosowania produktu leczniczego u kobiet w cigzy
i karmiacych piersig. Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac w tych grupach pacjentow.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Mentholaxin nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.



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

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Farmina sp. z o.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

2016 ~12- 10

L]



