CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Mentho — Paraffinol Aflofarm 99,87 g /100 g ptyn doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g ptynu doustnego zawiera substancje¢ czynna 99,87 g parafiny ciektej (Paraffinum liqguidum).
Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Srodek przeczyszczajacy stosowany w zaparciach.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doustnie, stosuje sig¢ 15 ml (tyzka stotowa) do 45 ml (3 tyzki stotowe) na noc lub rano na czczo.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na parafing ciekla i olejek migtowy - sktadniki produktu leczniczego.

Przepuklina rozworu przetykowego i zaawansowana choroba refluksowa przetyku.

Nie stosowac produktu leczniczego u dzieci ponizej 2 lat.

Nie stosowa¢ u chorych na kamicg przewodowa lub inne stany utrudniajace odplyw zolci oraz przy
cigzkim uszkodzeniu watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy powinien by¢ stosowany ostroznie u 0sob z podwyzszonym ryzykiem jego
aspiracji, w tym osob z zaburzeniami neurologicznymi lub psychiatrycznymi i dodatkowo z refluksem
zotadkowo-przetykowym.

Produkt leczniczy nie wchtania sig z przewodu pokarmowego nie ma koniecznos$ci zmiany jego
dawkowania u pacjentow z niewydolno$cia watroby lub nerek.

Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac u 0s6b z kamica zotciowq i zapaleniu pecherzyka
zotciowego.

4.5 Interakcje z innym lekami i inne rodzaje interakcji

Parafina ciekta moze uposledza¢ wchianianie witamin rozpuszczalnych w thuszczach A, D, E i K.
Moga one rozpuszczac sig¢ w parafinie i wraz z nig by¢ wydalane z organizmu. Parafina ciekla moze
takze zmniejsza¢ wchianianie lekow podawanych doustnie.

Istnieja réwniez doniesienia o hamujacym wplywie olejku migty pieprzowej na enzymy cytochromu
P450, co mogtoby mie¢ wptyw na stgzenie w surowicy wielu lekéw m.in. amitryptyliny, cyklosporyny
lub haloperidolu. Wykazano wptyw olejku migtowego na wzrost stgzenia simwastatyny i felodipiny

W SUrowicy.

4.6 Cigza lub laktacja



Brak badan potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania produktow, zawierajacych parafing ciekta
i olejek migtowy, u kobiet w ciazy i w okresie laktacji. Dlatego tez stosunek korzysci dla matki,
wynikajacych z zastosowania produktu do ryzyka dla dziecka powinien by¢ kazdorazowo oceniany.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Mentho-Paraffinol Aflofarm jest dobrze tolerowany i w zalecanych dawkach dziatania niepozadane sa
bardzo rzadkie. Moze wystapic¢: wyciek parafiny z odbytu, a w razie dlugotrwalego stosowania moga
pojawi¢ si¢ zwtoknienia weztow chtonnych.

W pi$miennictwie opisywane sa roéwniez przypadki zachtystowego zapalenia ptuc po zastosowaniu
parafiny ciektej — powiktanie wystgpujace najczesciej u 0soéb unieruchomionych lub z zaburzeniami
neurologicznymi. Czynnikami sprzyjajacymi aspiracji parafiny cieklej byly: refluks zoladkowo-
przelykowy oraz zaburzenia neurologiczne lub/i psychiatryczne.

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

Olejek migty pieprzowej moze wywotaé bole brzucha i wymioty, a w duzych dawkach zaburzenia
rownowagi i snu. W wysokich dawkach moze by¢ toksyczny i powodowac ostra niewydolno$¢ nerek.
Istnieja rzadkie doniesienia o wystepowaniu reakcji alergicznych na olejek migtowy i mentol (sktadnik
olejku).

4.9 Przedawkowanie

W pismiennictwie nie odnotowano przypadkow przedawkowania parafiny cieklej. Stosowanie duzych
dawek moze powodowac biegunkg.

W wysokich dawkach olejek migtowy moze by¢ toksyczny i powodowaé ostra niewydolnos¢ nerek,

a nawet zgon.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace, osmotyczne;
Kod ATC: AO6AAO1

Parafina ciekta powleka wewnetrzna Sciang jelita warstwa ochronna i rozmigkcza masy katowe.
Olejek migty pieprzowej wywiera dziatanie antyseptyczne i zolciopedne, glownie poprzez zawartosée
mentolu. Istotne sa rowniez jego wlasciwosci zmniejszania napigcia migsni gladkich jelit i stabe
dziatanie uspokajajace. Mentol posiada takze wtasciwos$ci znieczulajace i zmniejszajace podraznienia
bton §luzowych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym parafina ciekta nie ulega wchlonigciu ani trawieniu. Nie ma dziatania
drazniacego na btong §luzowa.

Gtowny sktadnik olejku migty pieprzowej, mentol, po przyjeciu doustnym dobrze wchiania sig
z proksymalnego odcinka jelita cienkiego i jest szybko metabolizowany, a jego okres pottrwania
w surowicy wynosi okoto 56 minut.

Dystrybucja
Brak danych.



Metabolizm

Parafina ciekta nie jest metabolizowana ani wchtaniana w przewodzie pokarmowym.

Mentol (sktadnik olejku migtowego) dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, a jego metabolity
(gtéwnie glukuronian mentolu) wykrywane sg w surowicy i w moczu.

Eliminacja

Parafina ciekta wydalana jest z kalem w postaci niezmienione;.

Metabolity mentolu (zwlaszcza glukuronian mentolu) wydalane sa przede wszystkim wraz z zotcia
oraz przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przewlektych prowadzonych na szczurach, ktorym z pozywieniem podawano parafing,
obserwowano wystgpowanie zmian hematologicznych i odktadanie sig ciektych parafin w watrobie,
$ledzionie i wgztach chtonnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Olejek migtowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego zawierajaca 125 g produktu leczniczego, z zakrgtka aluminiowa i miarka.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci

Bez szczego6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2964



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

28.05.1999r., 06.08.2004 r., 20.05.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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