CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Parafina ciekta Aflofarm, 100 g/100 g, ptyn doustny

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu leczniczego zawiera 100 g parafiny ciektej (Paraffinum liquidum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Srodek przeczyszczajacy stosowany w zaparciach.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

Stosuje sie 15 mL (tyzka stotlowa) do 45 mL (3 tyzki stotowe) na noc lub rano na czczo.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat:
1 do 3 mL/kg masy ciata.

Wyproznienie nastgpuje po Kilku godzinach.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong W
punkcie 6.1;
- dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany ostroznie u 0sob:

- z podwyzszonym ryzykiem jego aspiracji, w tym osob z zaburzeniami neurologicznymi lub
psychiatrycznymi;

- z refluksem Zotgdkowo-przetykowym.

Produkt leczniczy nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, nie ma konieczno$ci zmiany jego
dawkowania u pacjentdw z niewydolnos$cig watroby lub nerek.

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowaé u 0sob z kamicg zolciowg 1 zapaleniem pecherzyka
zotciowego.



45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Parafina ciekta moze zmniejsza¢ wchianianie witamin rozpuszczalnych w ttuszczach: A, D, E i K.
Moga one rozpuszczac si¢ w parafinie i wraz z nig by¢ wydalane z organizmu.
Produkt leczniczy moze takze zmniejsza¢ wchitanianie lekow podawanych doustnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak badan potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania produktow zawierajacych parafing ciekly
u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia. Dlatego nalezy kazdorazowo oceni¢ stosunek korzysci
dla matki, wynikajacych z zastosowania produktu, do ryzyka dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy jest dobrze tolerowany i w zalecanych dawkach dziatania niepozadane sg bardzo
rzadkie. Moze wystapi¢: wyciek parafiny z odbytu, a w razie dlugotrwalego stosowania moga pojawic
sie zwloknienia weziow chionnych.

W pismiennictwie opisywane sg rOwniez przypadki zachtystowego zapalenia ptuc po zastosowaniu
parafiny ciektej — powiktanie wystepujace najczesciej u osob unieruchomionych lub z zaburzeniami
neurologicznymi. Czynnikami sprzyjajacymi aspiracji parafiny ciektej byty: refluks zotadkowo-
przetykowy oraz zaburzenia neurologiczne i/lub psychiatryczne.

W tej grupie chorych parafina ciekta powinna wiec by¢ stosowana wyjatkowo ostroznie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W pismiennictwie nie odnotowano przypadkow przedawkowania parafiny ciekle;.
Stosowanie duzych dawek moze powodowac biegunke.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace,
kod ATC: AOBAAO1

Parafina ciekta powleka wewnetrzng $ciang jelita warstwg ochronng, rozmigkcza masy Katowe.



5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu doustnym parafina nie ulega wchionigciu ani trawieniu. Nie ma dziatania draznigcego na
btone sluzowa.

Dystrybucja
Brak danych.

Metabolizm
Parafina ciekta nie jest metabolizowana ani wchtaniana w przewodzie pokarmowym.

Eliminacja
Parafina ciekta wydalana jest z kalem w postaci niezmienione;.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

W badaniach przewlektych prowadzonych na szczurach, ktérym z pozywieniem podawano parafing,
obserwowano wystepowanie zmian hematologicznych i odktadanie si¢ ciektych parafin w watrobie,
sledzionie i weztach chtonnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka polietylenowa (HDPE+LDPE) z kroplomierzem z polietylenu (HDPE+LDPE) i zakretka
polietylenowa (HDPE+LDPE)

lop.-100g

Butelka polietylenowa z zakretka z polietylenu

1lop.-800¢g

Pojemnik polietylenowy z zakretka z polietylenu

1op.-4kg

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.: (42) 22-53-100

E-mail: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-0688/LN

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02 grudnia 1992 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 06 listopada 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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