CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Parafina ciekta — Avena, 1g/ 1g, ptyn doustny i do uzytku zewnetrznego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g ptynu zawiera 1 g parafiny ciektej (Paraffinum liquidum).
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny i do uzytku zewnetrznego
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Srodek przeczyszczajacy stosowany w zaparciach (wg wskazan lekarza).

Zewnetrznie do nacierania skory.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Na skoére: u dorostych i dzieci naciera¢ skore niewielka iloscia produktu, wedlug potrzeb.
Doustnie: jesli lekarz nie zaleci inaczej: dorosli — zwykle przed snem
15 do 30 ml doustnie (co odpowiada 1 do 2 tyzek stotowych).

Dzialanie przeczyszczajace wystepuje zazwyczaj po 6—10 godzinach.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na parafing cieklta. Bol brzucha o nieustalonej przyczynie oraz ostre stany

zapalne przewodu pokarmowego, np. zapalenie wyrostka robaczkowego. Dzieciom i kobietom w

cigzy nie nalezy podawac leku bez porozumienia z lekarzem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
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Na skore: brak danych. Doustnie: lek stosowany jest jako dorazny srodek przeczyszczajacy. W
przypadku nasilenia si¢ objawow lub nie wystapienia dziatania przeczyszczajacego w ciagu 1- 2
dni, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarze. Dlugotrwate i niezgodne z zaleceniami stosowanie moze
prowadzi¢ do zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej i wtornego zaparcia. Szczegdlnie
ostroznie nalezy stosowaé u pacjentow z przewleklym stanem zapalnym w obrebie brzucha, a
takze u kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

Przypadkowe przedostanie si¢ parafiny do drog oddechowych moze byé przyczyna bardzo
ciezkiego zapalenia pluc. Zagrozenie dotyczy szczegdlnie oséb w podesztym wieku,
niedoteznych, przyjmujacych lek w pozycji lezacej (zachlysnigcie). U os6b w podeszlym wieku
nalezy ograniczy¢ podawanie leku do sytuacji naprawde koniecznych, z zastosowaniem
minimalnych skutecznych dawek, mozliwie krétko (2- 3 tygodnie). U 0sob w podeszlym wieku, z

uwagi na ryzyko dziatan niepozadanych nalezy monitorowac czas i czgstos¢ stosowania leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakcji

Na skoére: brak danych. Doustnie: produkt leczniczy moze zaburza¢ wchlanianie witamin

rozpuszczalnych w thuszczach, tj. A, D, E i K oraz réwnoczesnie stosowanych lekéw doustnych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Na skore: brak przeciwwskazan. Doustnie: przed uzyciem nalezy porozumie¢ si¢

z lekarzem.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt nie wptywa na sprawnos¢ psychofizyczng.

4.8 Dzialania niepozgdane
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Na skore: dotychczas nie odnotowano. Doustnie: do niedawna parafina ciekta miata opini¢ Srodka
nieszkodliwego, poza obserwowanymi wyciekami parafiny z odbytu. W zwiazku

Z tym jest czesto naduzywana, zwlaszcza przez osoby w podesztym wieku. Gromadzac sie

w bance odbytnicy, zmniejsza jej wrazliwos¢ na bodzce, co nasila zaparcie. Moze tez powodowacé
swiad odbytu i zaburza¢ wchlanianie zwiazkow rozpuszezalnych w thuszczach, zwlaszcza
witamin tj. A, D, E, K oraz innych lekéw podanych doustnie. Niewielkie ilosci parafiny cieklej
wchtaniajg sie i odktadaja w wezlach chtonnych, powodujac zmiany

o charakterze zapalnym i rozplemowym.

Po dlugotrwalym stosowaniu parafiny cieklej jako srodka przeczyszczajacego moga wystagpic
dzialania niepozadane. Parafina cieklta moze powodowaé zwtdknienie zaotrzewnowych weztow
chlonnych, a przede wszystkim utrate wody i jonéw sodu. Wtérnie dochodzi do zwigkszenia
wydalenia aldosteronu i utraty jondw potasu, co prowadzi do hipokaliemii, ktéra powoduje atonie
jelit. Proces ten moze powodowa¢ wtérne nasilenie wczesniejszego zaparcia.

U o0s6b w podeszlym wieku dlugotrwale stosowanie parafiny cieklej jako srodka
przeczyszczajacego moze zaburzaé¢ gospodarke wodno-elektrolitows, co w konsekwencji
prowadzi do ciezkich zmian ogdélnoustrojowych a ponadto nasila istniejgce wezesniej zaparcia.

4.9 Przedawkowanie

Stosowanie duzych dawek moze powodowac biegunke.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Parafina ciekla hamuje wchtanianie wody i powleka blone $luzowa jelit, co powoduje

rozmi¢kczanie mas kalowych i ulatwia wyprdznianie. Nie wchlania si¢ z przewodu

pokarmowego i nie drazni jelit. Dzialanie przeczyszczajace pojawia si¢ po kilku godzinach.

5.2 Wiladciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie zgtaszano. Produkt leczniczy nalezy stosowac bez mieszania z innymi produktami.

6.3 OKres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

. Przechowywa¢ w ciemnym miejscu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka polietylenowa z kroplomierzem i zakretka z pierscieniem gwarancyjnym
40 ¢

80 g

100 g

Butelka polietylenowa z zakretka z pierscieniem gwarancyjnym
500 g
800 g

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. Podmiot odpowiedzialny
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Laboratorium Farmaceutyczne ,,Avena” spotka jawna
Sokulska- Dura i Palmowski

ul. Lesna 42, 86-031 Osielsko

tel.: (052) 324 12 12

fax.: (052) 324 12 11

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Pozwolenie nr IL-3385/LN

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.04.1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.06.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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