CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MENTHO-PARAFFINOLHASCO,998,75 mg/g, roztwér doustny

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 g roztworu doustnego zawiera 998,75 mg parafiektej (Paraffinum liquidum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny
Przezroczysty, bezbarwny, oleisty ptyn o charalgigigznym zapachu i smaku mentolu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Srodek przeczyszczagy stosowany w zaparciach.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Doustnie 1-3 tyki stotowe (15-45 ml) na noc, cbmie bezpérednio przed snem, lub rano na czczo.
Dziatanie wysgpuje po kilku godzinach od zastosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na parafig cieklg lub na ktogkolwiek substangjpomocnicz wymieniorg w punkcie
6.1.

Bl brzucha o nieustalonej przyczynie, ostre steapalne przewodu pokarmowego, np. zapalenie
wyrostka robaczkowego, wrzodzieg zapalenie jelita grubego i krwawienia z odbytnmaburzenia
w potykaniu, kolostomia lub ileostomia, zapalenidytkéw, nudnéci i wymioty.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Osoby z zaburzeniami potykania lub niektérymi ctoi@ami neurologicznymi powinny uvac, by nie
doszto do zachfniecia i przedostania gparafiny do drog oddechowych.

Produkt stosowany jest jako dang srodek przeczyszczgjy. W przypadku nasilenia objawow lub
niewysypienia dziatania przeczyszcgeggo w cigu 1 do 2 dni, wymagana jest konsultacja lekarska.
Diugotrwate i niezgodne z zaleceniami stosowangelpktu mae prowadzi do zaburzé rbwnowagi
wodno-elektrolitowej i wtdrnego zaparcia.

U dzieci i os6b w podesztym wieku nayeograniczy stosowanie produktu do sytuacji naprgawd
koniecznych, z zastosowaniem minimalnych skutedzmgwek przez midiwie najkrotszy okres.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji
Produkt mage zaburzé& wchtanianie witamin rozpuszczalnych w ttuszczdch, D, E i K oraz

réwnoczénie stosowanych lekéw doustnych.
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4.6. Wplyw na ptodngé¢, cigze i laktacje

Ze wzgkdu na brak badaenalezy ostraznie stosowéu kobiet w cazy i karmigcych piersi.
4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt nie ma wplywu na zdolfioprowadzenia pojazdéwobstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepagadane

Dziatania niepeadane mog wystypi¢ w wyniku przewlektego stosowania parafiny cieldjo
srodka przeczyszczgjego (patrz punkt 4.9 Przedawkowanie).

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, te822 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309,
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W wyniku stosowania dtych dawek produkt ni@ wysicza sie z odbytnicy i/lub powodowa
podranienie okolicy odbytu i biegurk

Niewielkie ilosci parafiny ciektej $ gromadzone w wztach chtonnych, powodag zmiany

o charakterze zapalnym i rozplemowym. 2ddo prowadz do zwioknienia zaotrzewnowycheatow
chtonnych.

U osob w podesztym wieku diugotrwate stosowaniefiay cieklej jakosrodka przeczyszczgego
moze zaburzé gospodark wodno-elektrolitow (utrata wody oraz jonow sodu i potasu).

W konsekwencji mge to powodowawtdrne nasilenie wczaiejszego zaparcia.

Bardzo rzadko i przy dlugotrwatym nagavaniu parafiny mee wystpi¢ ttuszczowe zapalenie ptuc.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeczyszgagjzmekczapce.
Kod ATC: A 06 AA 01

Parafina ciekla hamuje wchianianie wody i powletanb sluzows jelit, co powoduje rozrgkczenie
mas katowych i utatwia wypedienie.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Parafina ciekta podana doustnie nie wchiarnga $irzewodu pokarmowego i nie ulega trawieniuécho
przy diugotrwatym stosowaniu niewielkie ko parafiny mog przedostaw@sie do uktadu chtonnego.

Dziatanie przeczyszczgje produktu wysipuje po uptywie kilku godzin od podania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

214



Nie przeprowadzono nieklinicznych badaroduktu Mentho-Paraffinol HASCO.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Olejek mkty pieprzowej

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie g znane.

6.3 Okres wanosci

12 miesgcy
Po pierwszym otwarciu - 3 migsie.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa w zamknétym opakowaniu, w temperaturze puzaji25°C.
6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Butelka ze szkta barwnego zawiexa 125 g preparatu, oklejona etykiestamknéta zaketka
aluminiowns.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

tel.: + 48 71 352 95 22

fax: + 48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6819

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenabrotu: 27.09.1996
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 07.10.2013
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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