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PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


















1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mintilat 61,1 mg/g tepalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename grame tepalo yra 61,1 mg metilsalicilato.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas: 1 g tepalo yra 100 mg vilnų riebalų. 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tepalas.
Šviesiai geltonas, būdingo kvapo homogeniškas tepalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Lokalus raumenų skausmo, atsiradusio dėl traumos (sumušimo, patempimo), malšinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Išspausti maždaug 4 - 8 cm (tai atitinka 1‑2 g) Mintilat tepalo pažeistai sričiai padengti, tepti iki 4 kartų per parą.

Gydymas negali trukti ilgiau kaip 1 savaitę.

Vaikų populiacija
Duomenų apie Mintilat tepalo saugumą ir veiksmingumą jaunesniems kaip 18 metų vaikams nėra.

Vartojimo metodas
Vartoti ant odos.
Negalima uždengti pateptos vietos odos tvarsčiais, pleistrais ar bet kokia kitokia tvarstomąja medžiaga.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Pacientas vartoja varfarino (žr. 4.5 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Šio vaistinio preparato negalima vartoti kitiems tikslams nei nurodyti indikacijose. Gauta pranešimų apie intoksikaciją, sukeltą netinkamai pavartojus (išgėrus) vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra metilsalicilato, kamparo ir mentolo (atskirai ar derinyje).

Šio vaistinio preparato nerekomenduojama tepti ant jautrios odos (dėl plonesnės odos ir didesnės veikliosios medžiagos skvarbos sisteminė absorbcija būna didesnė) ir (arba) žaizdotos odos (pasireiškia sisteminė absorbcija) bei didelių odos plotų.

Metilsalicilatas yra absorbuojamas per odą ir virsta salicilo rūgštimi, kuri patenka į kraujotaką, todėl salicilatams būdingų nepageidaujamų reakcijų atsiradimo paneigti negalima, nors jos ir nėra tikėtinos.

Šio vaistinio preparato sudėtyje yra vilnų riebalų, kurie gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).

Mintilat absorbciją didina karštis ir (arba) fizinis krūvis.

Šio vaistinio preparato talpyklės sudėtyje yra lateksinės gumos. Gali sukelti sunkių alerginių reakcijų.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Varfarino vartojančių pacientų gydymas vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra metilsalicilato, sukėlė kraujo krešėjimą slopinančio varfarino poveikio sustiprėjimą ir kraujo rodmenų pokyčių, pvz., labai pailgino tarptautinį normalizuotą santykį (TNS) (kraujavimas pasireiškė arba nepasireiškė).

Mokslinėje literatūroje duomenų apie kitokią lokaliai vartojamo metilsalicilato ir kitų vaistinių preparatų sąveiką nėra, tačiau negalima paneigti salicilatams būdingos sąveikos.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie metilsalicilato vartojimą lokaliai ar per burną nėštumo ar žindymo laikotarpiu nėra.

Tyrimų su gyvūnais metu gauti duomenys rodo, kad per burną pavartotas metilsalicilatas sukelia žalingą poveikį vaikingų patelių vaisiui bei reprodukcinei funkcijai, tačiau duomenų apie lokalų vartojimą yra nedaug ir atlikta nedaug tyrimų. Gestacijos laikotarpio 6‑15 dienomis vaikingoms žiurkėms lokaliai tepamas metilsalicilatas, kai paros dozė buvo 1,3 g arba 6 g/ kg kūno svorio, teratogeninio poveikio požymių nesukėlė, NOAEL (nepageidaujamo poveikio nesukelianti dozė, No-observable-Adverse-Effect Level) rodmuo buvo didesnis kaip 6 g/kg kūno svorio per parą. Vis dėlto kitų tyrimų metu nustatyta, kad gestacinio laikotarpio 7 dieną 9 valandoms lokaliai užteptas metilsalicilatas sukėlė vaikingų žiurkėnų patelių embrionų defektų, kurie buvo nustatyti iki 9 dienos: pasireiškė nervinio vamzdelio neužsidarymas, ypač besivystančiose smegenų srityse. Toks poveikis buvo patvirtintas metilsalicilato vartojant per burną.
Salicilatai yra aspirino tipo junginiai, todėl rekomenduojama laikytis tokių pačių atsargumo priemonių, kaip vartojant aspiriną. Pirmojo ir antrojo nėštumo trimestrų metu vaistinio preparato Mintilat tepalo vartojimas turi būti apribotas, o trečiąjį nėštumo trimestrą šio vaistinio preparato vartoti draudžiama.

Žindymas
Duomenų, patvirtinančių, kad po Mintilat pavartojimo motinos piene atsiranda vaistinio preparato sudedamųjų medžiagų, nėra.
Mintilat žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Mintilat gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamos reakcijos į lokalaus poveikio NVNU gali būti suskirstytos į sistemines ir lokalias reakcijas. Nustatyta, kad nepageidaujamų reakcijų pasireiškia 10‑15% pacientų ir dažniausiai pasireiškia odos reakcijų (išbėrimas ir niežėjimas vartojimo vietoje).

Įrodyta, kad lokalaus poveikio NVNU sukeliamų virškinimo trakto reakcijų dažnis yra mažesnis, palyginti su pasireiškiančiu tokius pačius vaistinius preparatus vartojant per burną. Mažesnį sisteminio poveikio dažnį vartojant lokalaus poveikio NVNU lemia reikšmingai mažesnė koncentracija plazmoje, būnanti po lokalaus pavartojimo, palyginti su koncentracija, susidarančia tokią pačią tokio paties vaistinio preparato dozę suvartojus per burną.

Atlikti tyrimai patvirtino, kad lokalių odos reakcijų pasireiškia retai (3,6%), sisteminis poveikis yra retas (mažiau kaip 0,5%), kaip ir gydymo nutraukimas dėl sisteminio ar lokalaus poveikio (0,5%). Nepageidaujamo poveikio nepasireiškė dažniau nei kontrolinėje grupėje.

Bendra nepageidaujamų reakcijų santrauka
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Dažnis nežinomas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Išbėrimas
Eritema
Niežėjimas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Deginimo pojūtis
Gėlimas
Skausmas
Nudegimai poveikio vietoje



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Perdozavimas gali pasireikšti tik tuo atveju, kai pavartojamas neproporcingas tepalo kiekis (daug didesnis, nei yra tūbelėje), jei yra kontraindikacijų ir (arba) vaistinio preparato netyčia išgeriama, todėl Mintilat perdozavimas nėra tikėtinas.

Jei tepalo nuryjama, toksinio poveikio gydymas apima skrandžio ištuštinimą, taikant išsiurbimą arba plaunant skrandį ir druskų vidurių paleidžiamųjų vaistinių preparatų vartojimą (natrio sulfatas: 30 g 250 ml vandens). Reikia dideliais kiekiais vartoti skysčių, kad būtų išvengta inkstų funkcijos sutrikimo.

Metilsalicilato perdozavimas po pavartojimo ant odos nėra tikėtinas (dėl vartojimo metodo), tačiau pranešta apie alerginio kontaktinio dermatito su dirginimu ir anafilaksinių reakcijų atvejus.

Toksinio salicilatų poveikio patologinė fiziologija yra susijusi su tiesioginiu kvėpavimo centro stimuliavimu centrinėje nervų sistemoje (dėl to pasireiškia hiperventiliacija bei respiracinė alkalozė) ir oksidacinio fosforilinimo mitochondrijose sutrikdymu (dėl to pasireiškia metabolinė acidozė). Toks poveikis sukelia intoksikacijai salicilatais būdingą rūgščių ir šarmų pusiausvyros sutrikimą: pirminę respiracinę alkalozę ir pirminę metabolinę acidozę. Vaikams gali vyrauti metabolinė acidozė su acidemija.

Galimas toksinis salicilatų poveikis yra pykinimas ir vėmimas (stimuliuojami chemoreceptoriai centrinėje nervų sistemoje), karščiavimas (paradoksinis antipiretiko poveikis, pasireiškiantis dėl oksidacinio fosforilinimo sutrikimo, per dideliam kiekiui karščio išsiskiriant dėl pagreitėjusio anaerobinio metabolizmo), dehidratacija ir elektrolitų pusiausvyros sutrikimas (skysčių netenkama dėl hiperpnėjos, vėmimo ir išsiskyrimo pro inkstus), ūžesys (tinnitus) (susiaurėja klausos sistemos mikrokraujagyslės), kraujo sutrikimai (pasireiškia poveikis trombocitams ir (retai) sintezei kepenyse) ir (sunkiais atvejais) nekardiogeninė plaučių edema (padidėja plaučių kraujagyslių pralaidumas). Pirmiausia pasireiškiantis ūminis toksinis poveikis yra vidutinio sunkumo virškinimo trakto simptomai, smarkus prakaitavimas, karščiavimas ir ūžesys (tinnitus). Toksiniam poveikiui progresuojant, pasireiškia kelių organų disfunkcija, įskaitant traukulius, komą, nekardiogeninę plaučių edemą ir kardiovaskulinį kolapsą.

Pradinis apsinuodijimo salicilatais gydymas apima nedelsiamą šalinimą iš virškinimo trakto pavartojant aktyvintosios anglies (jei vaistinio preparato nuryta). Būtina kuo anksčiau ir intensyviai atkurti skysčių kiekį organizme, užtikrinant tinkamą kiekį audiniuose ir išsiskyrimą pro inkstus. Be to, į veną reikia vartoti natrio bikarbonato, siekiant koreguoti acidemiją, kontroliuoti nejonizuoto salicilato patekimą į tikslinius audinius ir greitinti šalinimą su šlapimu.

Šlapimo šarminimas yra laikomas pirmojo pasirinkimo gydymu pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus apsinuodijimas salicilatais ir kurie neatitinka ekstrakorporinio šalinimo taikymo kriterijų. Esant tokioms situacijoms, reikia apsvarstyti kalio vartojimo reikalingumą, kadangi tokiems pacientams gali atsirasti sunki kalio stoka. Ektrakorporinio šalinimo metodai turi būti taikomi pacientams, kurių serume yra didelė salicilatų koncentracija, kuriems progresuoja klinikinės būklės blogėjimas nepaisant tinkamos hidratacijos ir šarminimo arba kurie negali šalinti salicilatų (pvz., yra inkstų nepakankamumas). Naudojama hemodializė, hemoperfuzija ir peritoninė dializė; pirmenybė teikiama hemodializei, kadangi ne tik iš plazmos šalinami salicilatai, bet ir koreguojami elektrolitų bei rūgščių bei šarmų pusiausvyros sutrikimai.

Perdozavus gali pasireikšti odos sudirginimas.
Nurijus tepalo, gali pasireikšti virškinimo trakto simptomai tokie kaip: vėmimas ir viduriavimas. Gydymas simptominis.

Ūmaus apsinuodijimo atvejai pasitaikė atsitiktinai suvartojus didelį tepalo kiekį. Pasireiškė pykinimas, vėmimas, pilvo skausmas, galvos skausmas, vertigo, karščio pylimas (išraudimas), konvulsijos, kvėpavimo slopinimas ir koma.
Pacientams, kuriems pasireiškė sunkūs virškinimo trakto ar neurologiniai apsinuodijimo simptomai, turi būti stebimi, jiems taikomas simptominis gydymas. Negalima sukelti vėmimo.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – lokaliai sąnarių ir raumenų skausmą malšinantys vaistiniai preparatai, salicilo rūgšties dariniai. ATC kodas – M02AC. 

Metilsalicilatas (MS) yra laikomas medžiaga, kuriai būdingos kapiliarus plečiančios ir kraujotaką didinančios savybės (vyksta nedidelis kraujo persiskirstymas). Nors veikimo mechanizmas iki galo neišaiškintas, manoma, kad toks poveikis pasireiškia dėl dirginimo pavartojimo vietoje ir dėl to atsirandančios kraujagyslių reakcijos, pralaidumo padidėjimo ir kraujotakos suintensyvėjimo per pirmąsias minutes po pavartojimo; toks poveikis išlieka 20 minučių.
Toks laikotarpis atitinka laikotarpį, kurio metu ant odos MS nustatoma nepakitusia forma. Po to didžioji MS dalis, dalyvaujant odos audinio esterazėms, hidrolizuojama į salicilo rūgštį.
 
Nustatyta, kad odos paviršiuje metilsalicilatas yra hidrolizuojamas į salicilo rūgštį. Salicilo rūgštis yra nesteroidinė uždegimą malšinanti medžiaga, jos poveikis yra panašus į kitų lokaliai vartojamų NVNU poveikį: pasireiškia uždegimą malšinantis ir analgezinis poveikis. Toks poveikis yra susijęs su prostaglandinų (PG) sintezės slopinimu. Toks salicilo rūgšties sukeliamas slopinimas audiniuose vyksta dėl mažiausiai 2 ciklooksigenazės izofermentų (ciklooksigenazės-1 (COX-1) ir ciklooksigenazės-2 (COX-2)), katalizuojančių PG susidarymą iš arachidono rūgšties, slopinimo.
Naudojant lokalaus poveikio NVNU formas, siekiama ir sumažinti nepageidaujamų reakcijų į NVNU riziką (nes koncentracija plazmoje būna mažesnė), ir padidinti vaistinio preparato koncentraciją pažeistoje srityje. Atlikta tyrimų, kurie parodė, jog salicilo rūgšties būna odos audiniuose (žr. 5.2 skyrių), tačiau salicilatų koncentracija audiniuose, būtina ciklooksigenazės aktyvumui veiksmingai slopinti, tiksliai nenustatyta. Tyrimai rodo, kad dermoje ir poodiniuose audiniuose nustatoma salicilato koncentracija atitinka koncentraciją, kuri laikoma terapine, tuo tarpu gilesniuose raumeniniuose audiniuose uždegimą slopinantis aktyvumas jau nebūna reikšmingas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Metilsalicilatas, kaip ir kiti salicilatai, yra absorbuojamas per odą. Nustatytas pirmojo prasiskverbimo per odą poveikis, kai dermoje ir epidermyje esterazės greitai hidrolizuoja salicilato esterius ir išsiskiria veiklioji medžiaga salicilo rūgštis. Po to salicilo rūgštis yra konjuguojama su glicinu ir susidaro salicilurinė rūgštis.

Atlikta įvairių tyrimų su žmonėmis, siekiant nustatyti lokaliai vartojamų vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra salicilatų, kinetines savybes ir įvairių veiksnių (pvz., vartojimo vietos, kartotinio vartojimo, karščio, fizinio krūvio, penetraciją įgalinančių medžiagų buvimo ir kt.), poveikį. Daugumos tokių tyrimų, kurių metu vertinta lokali salicilatų druskų ir esterių penetracija, duomenys yra paremti pradinės medžiagos ir jos metabolito salicilo rūgšties plazmos rodmenimis ir išsiskyrimu su šlapimu.

Buvo nustatyta, kad salicilato ir metilsalicilatų eliminacija su šlapimu po metilsalicilato vaistinių preparatų pavartojimo priklauso nuo vartojimo vietos: didžiausia ji būna po užtepimo ant pilvo, po to (mažėjimo tvarka) – ant dilbio, kelties, kojos piršto ir plaštakos srityje. Kito tyrimo metu nustatyta, kad lokaliai pavartoto metilsalicilato absorbcijos greitis didėja didėjant vartojimo dažniui ir salicilato biologinis prieinamumas būna reikšmingai didesnis, jei vartojama metilsalicilato forma, palyginti su trietanolamino salicilatu. Fizinis krūvis ir buvimas karštyje didina metilsalicilo koncentraciją plazmoje ir šlapime iki trijų kartų, tai rodo kraujotakos vartojimo vietoje svarbą.

Tyrimo metu nustatyta, kad po lokalaus metilsalicilato pavartojimo salicilato koncentracija dermoje ir poodiniame audinyje būna maždaug 30 kartų didesnė nei koncentracija plazmoje, tai lemia lokali penetracija, o ne patekimas į sisteminę kraujotaką. Vėliau atliktas tyrimas, kurio metu tirta MS, metanolio ir kamparo absorbcija į per sveikų žmonių odą naudojant transdermines sistemas, parodė, kad nors į kraujotaką patenka visų medžiagų, pirminių formų koncentracija būna mažesnė (iki 40 ng/ml) net tuo atveju, jei ekspozicija yra didelė ir netikėtina.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Atlikti metilsalicilato mutageninio poveikio tyrimai su bakterijomis. Tyrimo metu buvo atliktas modifikuotas Ames testas su Salmonella typhimurium TA98 ir TA100 padermėmis, kai vienkartinė dozė buvo 10 mg metilsalicilato lėkštelei, naudojant metaboliškai suaktyvintas ir nesuaktyvintas pelių, žiurkių, žiurkėnų ir jūros kiaulyčių sistemas. Metilsalicilatas mutageninio poveikio nesukėlė jokioje sistemoje, išskyrus aktyvintas žiurkėnų sistemas. Kito tyrimo metu buvo atliktas išsamesnis Ames testas su Salmonella typhimurium TA1535, TA1537, TA98 ir TA100 padermėmis, naudojant suaktyvintas žiurkių ir žiurkėnų sistemas. Mutageninio poveikio nenustatyta jokioje sistemoje, didžiausia naudota koncentracija buvo 333,3 mikrogramo lėkštelėje. Kito tyrimo metu vertintas metilsalicilato gebėjimas sukelti DNR pažeidimą (naudojant dvi Bacillus subtillus padermes), pažeidimus sukeliančio šios medžiagos poveikio nenustatyta.

Duomenų apie kancerogeninį metilsalicilato poveikį yra nedaug, tačiau tyrimo metu žiurkėms 2 metus šeriant ėdalą, kuriame yra 0, 1, 5, 10 ir 20 ppm metilsalicilato, navikų dažnio padidėjimo nenustatyta. Kito panašaus tyrimo metu navikų dažnio padidėjimo taip pat nenustatyta.

Žmonėms vidutinė mirtina dozė (LD50) po pavartojimo per burną yra 500 mg/kg kūno svorio suaugusiesiems ir 170 mg/kg kūno svorio vaikams. Įvairioms gyvūnų rūšims vidutinė žuvimą sukelianti dozė (LD50) po pavartojimo per burną yra 880‑2 100 mg/kg kūno svorio, vidutinė mirtina dozė (LD50) po pavartojimo ant odos yra nuo 700 mg/kg kūno svorio iki daugiau kaip 5000 mg/kg kūno svorio.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Minkštasis baltas parafinas
Vilnų riebalai
Levomentolis
Raceminis kamparas
Terpentino eterinis aliejus

6.2	Nesuderinamumas

Duomenų nėra.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

Po pirmojo atidarymo galima vartoti 6 mėnesius.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Pirmą kartą atidarius, tūbelę laikyti sandarią, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Aliuminio tūbelė su vidiniu epoksifenolio lako sluoksniu ir baltu pigmentuotu didelio tankio polietileno ar polipropileno dangteliu. Tūbelės dangtelyje yra lateksinė sandarinimo tarpinė.
Pakuotėje yra viena tūbelė, kurioje yra 20 g arba 50 g tepalo.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV-2167 Mārupe, Rīga
Latvija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/16/3985/001 – 20 g N1
LT/1/16/3985/002 – 50 g N1


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. spalio mėn. 18 d.
Paskutinio perregistravimo data 2021 m. birželio 17 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2021 m. birželio 17 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI





A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira
Lotes 8, 15 e 16 3450-232 Mortágua
Portugalija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mintilat 61,1 mg/g tepalas
Metilsalicilatas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename grame tepalo yra 61,1 mg metilsalicilato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: minkštasis baltas parafinas, vilnų riebalai, levomentolis, raceminis kamparas, terpentino eterinis aliejus.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tepalas
20 g
50 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}

Po pirmojo atidarymo galima vartoti 6 mėnesius.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Pirmą kartą atidarius, tūbelę laikyti sandarią, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV-2167 Mārupe, Rīga
Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/16/3985/001 – 20 g N1
LT/1/16/3985/002 – 50 g N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lokaliam raumenų skausmo, atsiradusio dėl traumos (sumušimo, patempimo), malšinimui.

Išspauskite maždaug 4 - 8 cm (tai atitinka 1‑2 g) Mintilat tepalo pažeistai sričiai padengti, tepkite iki 4 kartų per parą. Gydymas negali trukti ilgiau kaip 1 savaitę.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Mintilat


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

ALIUMINIO TŪBELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Mintilat 61,1 mg/g tepalas
Metilsalicilatas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename grame tepalo yra 61,1 mg metilsalicilato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: minkštasis baltas parafinas, vilnų riebalai, levomentolis, raceminis kamparas, terpentino eterinis aliejus.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tepalas
20 g
50 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Pirmą kartą atidarius, tūbelę laikyti sandarią, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.



10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIA Ingen Pharma


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/16/3985/001 – 20 g N1
LT/1/16/3985/002 – 50 g N1


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Lokaliam raumenų skausmo, atsiradusio dėl traumos (sumušimo, patempimo), malšinimui

Išspauskite maždaug 4 - 8 cm (tai atitinka 1‑2 g) Mintilat tepalo pažeistai sričiai padengti, tepkite iki 4 kartų per parą. Gydymas negali trukti ilgiau kaip 1 savaitę. 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

[bookmark: _GoBack]Mintilat 61,1 mg/g tepalas
Metilsalicilatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per savaitę laiko Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Mintilat ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Mintilat
3.	Kaip vartoti Mintilat
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Mintilat
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Mintilat ir kam jis vartojamas

Mintilat sudėtyje yra metilsalicilato. Mintilat vartojamas lokaliam raumenų skausmo, atsiradusio dėl traumos (sumušimo, patempimo), malšinimui.
Jeigu per savaitę laiko Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Mintilat

Mintilat vartoti negalima:
· jeigu yra alergija metilsalicilatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu esate gydomi varfarinu.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Mintilat.

Šio vaisto sudėtyje yra kamparo ir levomentolio
Šio vaisto negalima vartoti kitiems tikslams nei jis yra skirtas. Gauta pranešimų apie intoksikaciją, sukeltą netinkamai pavartojus (išgėrus) panašių vaistų, kurių sudėtyje yra kamparo ir levomentolio.

Mintilat skirtas vartoti tik ant odos. Nevartokite per burną.

Šio vaisto nerekomenduojama tepti ant jautrios odos (dėl plonesnės odos ir didesnės veikliosios medžiagos skvarbos sisteminė absorbcija būna didesnė) ir (arba) žaizdotos odos (pasireiškia sisteminė absorbcija) bei didelių odos plotų.

Mintilat absorbciją didina karštis ir (arba) fizinis krūvis.

Kiti vaistai ir Mintilat
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lokalaus poveikio vaistų, kurių sudėtyje yra metilsalicilato, negalima vartoti pacientams, kurie vartoja varfarino, kadangi stiprėja jo poveikis ir pakinta kraujo krešėjimą atspindintys laboratoriniai rodmenys.

Mintilat vartojimas su maistu ir gėrimais
Duomenys neaktualūs.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Duomenų apie metilsalicilato vartojimą lokaliai nėštumo ar žindymo laikotarpiu nėra.
Pirmojo ir antrojo nėštumo trimestrų metu vaistinio preparato Mintilat tepalo vartojimas turi būti apribotas, todėl pasitarkite dėl vartojimo su gydytoju. Trečiąjį nėštumo trimestrą šio vaisto vartoti draudžiama.

Duomenų, patvirtinančių, kad po Mintilat pavartojimo motinos piene atsiranda vaisto sudedamųjų medžiagų, nėra. Dėl šios priežasties reikia atsižvelgti į šių medžiagų buvimo motinos piene galimybę ir žindymo metu vaisto vartoti tik prižiūrint medikams.

Mintilat žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Mintilat gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus keičiančio poveikio nenustatyta.

Mintilat sudėtyje yra vilnų riebalų (lanolino).
Gali sukelti vietinių odos reakcijų (pvz., kontaktinį dermatitą).

Mintilat talpyklės sudėtyje yra lateksinės gumos.
Gali sukelti sunkių alerginių reakcijų.


3.	Kaip vartoti Mintilat

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Išspauskite maždaug 4 - 8 cm (tai atitinka 1‑2 g) Mintilat tepalo pažeistai sričiai padengti, tepkite iki 4 kartų per parą.

Gydymas negali trukti ilgiau kaip 1 savaitę.

Mintilat vartojamas ant odos.
Negalima uždengti pateptos vietos odos tvarsčiais, pleistrais ar bet kokia kitokia tvarstomąja medžiaga.

Vartojimas vaikams ir paaugliams 
Duomenų apie Mintilat saugumą ir veiksmingumą jaunesniems kaip 18 metų vaikams nėra.

Ką daryti pavartojus per didelę Mintilat dozę?
Perdozavimas gali pasireikšti tik tuo atveju, kai pavartojamas didelis tepalo kiekis (daug didesnis nei yra tūbelėje), jei yra situacija, kai šio vaisto vartoti negalima, ir (arba) vaisto netyčia išgeriama, todėl perdozavimo simptomų atsiradimas nėra tikėtinas.

Jei vaikas atsitiktinai praryja Mintilat svarbu nedelsiant pasikonsultuoti su gydytoju, kuris galėtų suteikti būtiną gydymą. Nebandyti sukelti vėmimo.

Pamiršus pavartoti Mintilat
Pamiršus pavartoti vieną ar daugiau Mintilat dozių, gydymą reikia tęsti.

Nustojus vartoti Mintilat
Specialių su gydymo nutraukimu susijusių atsargumo priemonių nėra.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Gali pasireikšti toliau paminėti šalutiniai poveikiai.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· išbėrimas;
· eritema;
· niežėjimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· deginimo pojūtis;
· gėlimas;
· skausmas;
· nudegimai poveikio vietoje.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Mintilat

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir tūbelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama.
Pirmą kartą atidarius tūbelę laikyti sandarią, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Po pirmojo atidarymo galima vartoti 6 mėnesius.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Mintilat sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra metilsalicilatas. Kiekviename grame tepalo yra 61,1 mg metilsalicilato.
· Pagalbinės medžiagos yra minkštasis baltas parafinas, vilnų riebalai, levomentolis, raceminis kamparas ir terpentino eterinis aliejus.

Mintilat išvaizda ir kiekis pakuotėje
Šviesiai geltonas, būdingo kvapo homogeniškas tepalas tiekiamas aliuminio tūbelėje su vidiniu epoksifenolio lako sluoksniu ir baltu pigmentuotu didelio tankio polietileno ar polipropileno dangteliu. Tūbelės dangtelyje yra lateksinė sandarinimo tarpinė.
Pakuotėje yra 20 g arba 50 g tepalo.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

	Registruotojas
SIA Ingen Pharma
K. Ulmaņa gatve 119
LV-2167 Mārupe, Rīga
Latvija
	Gamintojas
Laboratórios Basi - Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira
Lotes 8, 15 e 16 3450-232 Mortágua
Portugalija



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2021-06-17.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.

