INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA Z POLIETYLENU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Parafina ciekta LGO, 100%, ptyn doustny

Paraffinum liquidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad: parafina ciekta

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Ptyn doustny

309 kod : 5909990036271
400 g kod : 5909990036295
800 ¢ kod : 5909990036301

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposoéb i droga podania
Podanie doustne, 1 do 3 tyzek stotowych (15 do 45 g) na noc lub rano na czczo.
Dziatanie wystepuje po kilku godzinach od zastosowania.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w ciemnym miejscu, w celu ochrony przed swiattem.



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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.
ul. Spotdzielcza 25A, 11-001 Dywity

tel. +48 89 648 00 78

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-2023/LN

13. NUMER SERII

Numer serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania
Srodek przeczyszczajacy stosowany w zaparciach.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na parafing ciekla.

B4l brzucha o nieustalonej przyczynie oraz ostre stany zapalne przewodu pokarmowego, np. zapalenie
wyrostka robaczkowego.

Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek stosowany jest jako dorazny $rodek przeczyszczajacy. W przypadku nasilenia si¢ objawow lub
niewystgpienia dziatania przeczyszczajacego w ciggu 1-2 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nalezy stosowac szczegoélnie ostroznie u dzieci w wieku powyzej 3 lat, u kobiet w cigzy i karmigcych
piersia, u osob w wieku podesztym oraz u pacjentéw z przewleklym stanem zapalnym jamy brzuszne;j
lub miednicy mate;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 leku do sytuacji koniecznych,

z zastosowaniem minimalnych skutecznych dawek i mozliwie krétko (2-3 tygodnie).

Unika¢ przedostania si¢ leku do drog oddechowych, np. wskutek zachtysnigcia.



Stosowanie innych lekéw
Lek moze zmniejsza¢ wchianianie witamin rozpuszczalnych w thuszczach (tj. A, D, E i K) oraz
rownoczesnie stosowanych lekow doustnych.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem tego leku poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak wptywu.

Przedawkowanie
Stosowanie duzych dawek moze powodowac biegunke.

Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek stosowany doustnie moze powodowac wycieki parafiny z odbytu i §wiad odbytu. Po
dtugotrwatym stosowaniu moga wystapi¢ wtorne zaparcia, zapalenie lub zwioknienie weztdw
chtonnych, zaburzenia wodno-elektrolitowe.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

parafina ciekta Igo

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.


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

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

BUTELKA ZE SZKEA BARWNEGO LUB ]
BUTELKA LDPE Z KROPLOMIERZEM 1 ZAKRETKA LDPE Z PIERSCIENIEM
GWARANCYJINYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Parafina ciekta LGO, 100%, ptyn doustny

Paraffinum liquidum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sktad: parafina ciekta

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Plyn doustny
100 g kod : 5909990036288

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposoéb i droga podania
Podanie doustne, 1 do 3 tyzek stotowych (15 do 45 g) na noc lub rano na czczo.
Dziatanie wystepuje po kilku godzinach od zastosowania.

Nalezy zapozna¢ sie z trescia etykiety przed zastosowaniem leku. W tym celu nalezy odklei¢ w
0znaczonym miejscu.
Odklej tutaj.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w ciemnym miejscu, w celu ochrony przed swiattem.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.
ul. Spotdzielcza 25A, 11-001 Dywity

tel. +48 89 648 00 78

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-2023/LN

13. NUMER SERII

Numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC — Lek wydawany bez recepty

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania do stosowania
Srodek przeczyszczajacy stosowany w zaparciach.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na parafine ciekla.

Bdl brzucha o nieustalonej przyczynie oraz ostre stany zapalne przewodu pokarmowego, np. zapalenie
wyrostka robaczkowego.

Leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Lek stosowany jest jako dorazny $rodek przeczyszczajacy. W przypadku nasilenia si¢ objawow lub
niewystapienia dziatania przeczyszczajacego w ciggu 1-2 dni, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nalezy stosowac¢ szczegdlnie ostroznie u dzieci w wieku powyzej 3 lat, u kobiet w cigzy i karmigcych
piersia, u 0sob w wieku podesztym oraz u pacjentéw z przewleklym stanem zapalnym jamy brzuszne;j
lub miednicy mate;j.

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

U dzieci i 0s6b w podeszlym wieku nalezy ograniczy¢ podawanie leku do sytuacji koniecznych,



z zastosowaniem minimalnych skutecznych dawek i mozliwie krotko (2-3 tygodnie).
Unika¢ przedostania si¢ leku do drég oddechowych, np. wskutek zachtysnigcia.

Stosowanie innych lekow
Lek moze zmniejsza¢ wchlanianie witamin rozpuszczalnych w tluszezach (tj. A, D, E i K) oraz
roéwnocze$nie stosowanych lekow doustnych.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem tego leku poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak wptywu.

Przedawkowanie
Stosowanie duzych dawek moze powodowac biegunke.

Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia

Lek stosowany doustnie moze powodowac wycieki parafiny z odbytu i §wiad odbytu. Po
dlugotrwatlym stosowaniu moga wystapi¢ wtdrne zaparcia, zapalenie lub zwtoknienie weziow
chlonnych, zaburzenia wodno-elektrolitowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

parafina ciekta Igo

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.


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

