CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PARAFINA CIEKLA , ptyn doustny

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 g ptynu zawiera 1 g parafiny ciekté}draffinum liquidun
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Srodek przeczyszczagy stosowany w zaparciach.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Doustnie, 1-3 tyki stotowe (15-45 g) na noc lub rano na czczo.
Dziatanie wys¢puje po kilku godzinach od zastosowania.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na parafig ciekls.

Bl brzucha o nieustalonej przyczynie oraz osteytapalne przewodu pokarmowego, np. zapalenie
wyrostka robaczkowego.

Preparatu nie natg stosowa u dzieci poniej 3 rokuzycia.

4.4 Specjalne ostrze¢enia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt stosowany jest jako dang srodek przeczyszczgjy. W przypadku nasileniagsobjawow
lub nie wyst¢powania dziatania przeczyszcaeggo w cagu 1-2 dni, naley skontaktowa si¢ z
lekarzem.

Nalezy stosowad szczegolnie ostimie u pacjentéw z przewleklym stanem zapalnym wglabrjamy
brzusznej lub miednicy mniejszej.

Dzieciom powyej 3 rokuzycia oraz kobietom w gry i karmigcym piersa nie podawé bez
konsultacji z lekarzem.

U dzieci i os6b w podesziym wieku najeograniczy podawanie leku do sytuacji koniecznych,
z zastosowaniem minimalnych skutecznych dawekalimie krotko (2-3 tygodnie).

U os6b w podesztym wieku, z uwagi na ryzyko dziatleepazadanych nalgy monitorowa czas

i czestotliwas¢ stosowania leku.

Diugotrwate i niezgodne z zaleceniami stosowarka lmaze prowadzi do zaburzé rownowagi
wodno-elektrolitowej i wtdérnego zaparcia.

Przypadkowe przedostanie giarafiny do drog oddechowych geoby¢ przyczyry bardzo cjzkiego
zapalenia ptuc. Zaggenie dotyczy szczegolnie os6b w podesziym wieledattznych,
przyjmujacych lek w pozycji leagcej (zachigniecie).



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

PARAFINA CIEKEA & ) mae zaburzé& wchfanianie witamin rozpuszczalnych w tluszczagh,
D, E i K oraz rownoczaie stosowanych lekdéw doustnych.

4.6 Ciaza i laktacja

Brak jest wystarczagych danych dotyerych stosowania parafiny ciektej u kobiet wayi
i w okresie karmienia pietgi
Nalezy zachowa ostranos¢ w przypadku przepisywania leku kobietom wzgii karmigcym piersi.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu.

PARAFINA CIEKLA J nie ma wptywu na zdol&é prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urgdzeh mechanicznych w ruchu.

4.8 Dziatania niepazadane

Ponizej podano nieliczne dziatania niegdane, ktére wygpily podczas stosowania parafiny ciektej.
Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych nie mze zosté okreslona na podstawie daginych
danych:

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podanigciek parafiny z odbytu;

Zaburzenigotgdka i jelit: $wiad odbytu, wtérne zaparcia (wskutek nagluania i diugotrwatego
stosowania);

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnegemiany zapalne i rozplemowigatéw chtonnych, zwtdknienie
zaotrzewnowych wztéw chtonnych podczas diugotrwatego stosowania;

Zaburzenia metabolizmu i pdviania: utrata wody i jondw sodu, a w nggstwie wtdrne zwikszenie
wydalania aldosteronu i utrata jon6w potasu proweazlo hipokaliemii, co mi& powodowa

wtdrne nasilenie wcZeiejszego zaparcia oraz wygtenie atonii jelit; zaburzenia gospodarki wodno-
elektrolitowej u 0os6b w podesztym wieku, zaburzemidtaniania witamin rozpuszczalnych w
tluszczach, tj. A, D, E, K;

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu nie wysgpi¢ biegunka.

5. WLA SCIWO $CI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszgzgjzmekczapce, kod ATC:AO6AA0L

Parafina ciekla hamuje wchtanianie wody i powlekanb sluzowg jelit, co powoduje rozngkczanie
mas katowych i utatwia wypedianie.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne



Parafina ciekla nie wchianiaest przewodu pokarmowego i nie dnajelit. Dziatanie
przeczyszczafe pojawia si po kilku godzinach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecZsstwie
Nie przeprowadzono takich bada

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Brak substancji pomocniczych.

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres trwatosci

3 lata.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywé w ciemnym miejscu, w celu ochrony przadattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z polietylenu zawierga 30 g, 400 g lub 800 g parafiny ciekiej.
Butelka ze szkta barwnego zawiexa 100 g parafiny ciektej.

Butelka LDPE z kroplomierzem i zajtka LDPE z piefcieniem gwarancyjnym zawiesga
100 g parafiny ciektej.

6.6 Szczegolngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczeg6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o. o.
ul. Spétdzielcza 25A, 11-001 Dywity

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie Nr IL-2023/LN
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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