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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Parafina ciekta LGO, 100 %, ptyn doustny

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g produktu leczniczego zawiera 1 g parafiny ciektej (Paraffinum liquidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punk 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Srodek przeczyszczajacy stosowany w zaparciach.
Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

1 do 3 tyzek stotowych (15-45 g) na noc lub rano na czczo.
Dziatanie wystepuje po kilku godzinach od zastosowania.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng - parafine ciekla.
Bdl brzucha o nieustalonej przyczynie oraz ostre stany zapalne przewodu pokarmowego, np.
zapalenie wyrostka robaczkowego.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy stosowany jako dorazny $rodek przeczyszczajacy. W przypadku nasilenia
si¢ objawow lub nie wystepowania dziatania przeczyszczajacego w ciagu 1-2 dni, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy stosowac szczego6lnie ostroznie u pacjentéw z przewleklym stanem zapalnym

W obrebie jamy brzusznej lub miednicy mniejsze;j.

Dzieciom powyzej 3 roku zycia oraz kobietom w cigzy i karmigcym piersig nie podawac bez
konsultacji z lekarzem.

U dzieci i 0s6b w podesztym wieku nalezy ograniczy¢ podawanie produktu leczniczego do
sytuacji koniecznych, z zastosowaniem minimalnych skutecznych dawek i mozliwie krotko
(2-3 tygodnie).
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U o0s6b w podesztym wieku, z uwagi na ryzyko dziatan niepozadanych nalezy monitorowac
czas i czestos¢ stosowania produktu leczniczego.

Dhugotrwate i niezgodne z zaleceniami stosowanie produktu leczniczego moze prowadzi¢ do
zaburzen rownowagi wodno-elektrolitowej 1 wtornego zaparcia.

Przypadkowe przedostanie si¢ parafiny do drég oddechowych moze by¢ przyczyna bardzo
ciezkiego zapalenia ptuc. Zagrozenie dotyczy szczegdlnie osob w podeszlym wieku,
niedotgznych, przyjmujacych leki w pozycji lezacej (zachtysnigcie).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Parafina ciekta LGO moze zaburza¢ wchtanianie witamin rozpuszczalnych w thuszczach, tj. A,
D, E i K oraz réwnocze$nie stosowanych lekow doustnych.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania parafiny cieklej u kobiet w cigzy
I w okresie karmienia piersig.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przepisywania produktu leczniczego kobietom
W cigzy i karmigcym piersia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Parafina ciekta LGO nie ma wptywu na zdolno$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Dzialania niepozadane

Ponizej podano dzialania niepozadane, ktore wystapilty podczas stosowania parafiny ciektej.
Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych:

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: wyciek parafiny z odbytu;

Zaburzenia zolgdka i jelit: Swiad odbytu, wtdrne zaparcia (wskutek naduzywania
i dlugotrwatego stosowania);

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: zmiany zapalne i obrzek weztow chtonnych, zwioknienie
zaotrzewnowych weztow chtonnych podczas dtugotrwatego stosowania;

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: utrata wody 1 jonéw sodu, a w nastgpstwie wtdrne
zwigkszenie wydalania aldosteronu i utrata jonow potasu prowadzaca do hipokaliemii, co
moze powodowac wtorne nasilenie wczesniejszego zaparcia oraz wystapienie atonii jelit;
zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej u 0s6b w podesztym wieku, zaburzenia
wchlaniania witamin rozpuszczalnych w ttuszczach, tj. A, D, E, K

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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych 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,
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Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Po przedawkowaniu moze wystapi¢ biegunka.
WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace; zmigkczajace, kod ATC: AOBAAOL

Parafina ciekta hamuje wchtanianie wody i powleka btong sluzowsa jelit, co powoduje
rozmigkczanie mas katowych i ulatwia wyprdznianie.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Parafina ciekta nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego i nie drazni jelit. Dziatanie
przeczyszczajace pojawia si¢ po kilku godzinach.

Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono takich badan.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKkres trwaloSci

3 lata.

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w ciemnym miejscu, w celu ochrony przed swiattem.
Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z polietylenu zawierajgca 30 g, 400 g lub 800 g parafiny ciekte;.
Butelka ze szkta barwnego zawierajaca 100 g parafiny ciektej.

Butelka LDPE z kroplomierzem i zakretka LDPE z pierscieniem gwarancyjnym zawierajaca

100 g parafiny ciekte;j.
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.



10.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o. o.

ul. Spétdzielcza 25A,

11-001 Dywity

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-2023/LN

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU | DATA PRZELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 sierpnia 2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 marca 2014 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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