INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
butelka polietylenowa z kroplomierzem i zakretka z polietylenu

butelka polietylenowa z zakretka z polietylenu
pojemniki polietylenowe z zakrgtka z polietylenu

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Parafina ciekla Aflofarm
100 g/100 g, ptyn doustny
Paraffinum liquidum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
100 g parafiny ciektej zawiera 100 g parafiny ciektej (Paraffinum liquidum).

| 3. WYKAZ SUSBTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

ptyn doustny

100 g Kod EAN: 5909990213276

[ 5. SPOSOB 1 DROGA (1) PODANIA

Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[ 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosSci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C,w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTE(}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE




| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel.: (42) 22-53-100

{logo}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-0688/LN

| 13. NUMER SERI|I

Numer serii:

[ 14.0GOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania: Srodek przeczyszczajacy stosowany w zaparciach.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na sktadnik leku. Nie stosowaé u dzieci ponizej 2 lat, chorych na
kamice przewodowa lub inne stany utrudniajace odptyw z6lci oraz przy cigzkim uszkodzeniu watroby.

Interakcje: Lek moze uposledza¢ wchianianie witamin rozpuszczalnych w ttuszczach A, D, E i K.
Moga one rozpuszczac si¢ w parafinie i wraz z nia by¢ wydalane z organizmu. Zmniejsza wchlanianie
lekow podawanych doustnie.

Dzialania niepozadane: Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia. Moze wystapi¢: wyciek parafiny z odbytu, a w razie dlugotrwatego
stosowania moga pojawi¢ si¢ zwtoknienia weztow chionnych.

W pismiennictwie opisywane sg rowniez przypadki zachtystowego zapalenia ptuc, powiklanie
wystepujace najczesciej u 0sob unieruchomionych lub z zaburzeniami neurologicznymi.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione na etykiecie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Ciaza i karmienie piersia:
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn: Brak wptywu.

Srodki ostroznosci zwiazane ze stosowaniem: Osoby z kamica zolciowa i zapaleniem pecherzyka
z6lciowego powinny zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu leku.

Ostroznie nalezy stosowaé u 0sob z podwyzszonym ryzykiem jego aspiracji (osoby z zaburzeniami
neurologicznymi lub psychiatrycznymi i z refluksem Zzotadkowo-przetykowym).

Stosowanie duzych dawek moze powodowac biegunke.

Sposéb stosowania i droga podania:

Podanie doustne.

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat: Stosuje sig 15 ml (tyzka stotowa) do 45 ml (3 tyzki stotowe) na noc
lub rano na czczo.

Dzieci powyzej 2 lat: 10 ml (2 tyzeczki) do 30 ml (6 tyzeczek).

Wyprdznienie nastgpuje po kilku godzinach.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A:

Parafina ciekta Aflofarm



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH
butelka polietylenowa z zakretka z polietylenu

pojemniki polietylenowe z zakr¢tka z polietylenu

butelka politylenowa z kroplomierzem i zakretka z polietylenu

Opakowanie przeznaczone do stosowania W lecznictwie zamknigtym.

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Parafina ciekla Aflofarm
100 g/100 g, ptyn doustny
Paraffinum liquidum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:
100 g parafiny ciektej zawiera 100 g parafiny ciektej (Paraffinum liquidum).

| 3. WYKAZ SUSBTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

ptyn doustny
800 ¢ Kod EAN: 5909990213283
4000 g Kod EAN: 5909990213290

[ 5. SPOSOB 1 DROGA (1) PODANIA

Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C,w oryginalnym opakowaniu.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel.: (42) 22-53-100

{logo}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-0688/LN

| 13. NUMER SERI|I

Nr serii:

[ 14.0GOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

[ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania: Srodek przeczyszczajacy stosowany w zaparciach.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na sktadnik leku. Nie stosowaé u dzieci ponizej 2 lat, chorych na
kamice przewodowa lub inne stany utrudniajace odptyw z6kci oraz przy cigzkim uszkodzeniu watroby.

Interakcje: Lek moze uposledza¢ wchtanianie witamin rozpuszczalnych w tluszczach A, D, E i K.
Moga one rozpuszczac sig¢ w parafinie i wraz z nig by¢ wydalane z organizmu. Zmniejsza wchianianie
lekow podawanych doustnie.

Dzialania niepozadane: Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia. Moze wystapi¢: wyciek parafiny z odbytu, a w razie dlugotrwatego
stosowania moga pojawic si¢ zwtoknienia weztow chionnych.

W pismiennictwie opisywane sg rowniez przypadki zachtystowego zapalenia ptuc, powiklanie
wystepujace najczesciej u oso6b unieruchomionych lub z zaburzeniami neurologicznymi.
Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Jesli wystapiq jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione na etykiecie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl



mailto:adr@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Ciaza i karmienie piersia:
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn: Brak wplywu.

SrodKi ostrozno$ci zwiazane ze stosowaniem: Osoby z kamica zolciowa i zapaleniem pecherzyka
z6kciowego powinny zachowaé ostroznos$¢ przy stosowaniu leku.

Ostroznie nalezy stosowac u 0so6b z podwyzszonym ryzykiem jego aspiracji (osoby z zaburzeniami
neurologicznymi lub psychiatrycznymi i z refluksem zotadkowo-przelykowym).

Stosowanie duzych dawek moze powodowac biegunke.

Sposéb stosowania i droga podania:

Podanie doustne.

Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknigtym. Produkt powinien by¢
stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A:




	Parafina ciekła Afloafrm_OP_word
	Parafina ciekła Afloafrm_OP_RECP_word

