Oznakowanie opakowania bezpoSredniego
(butelka PE, 500 g)

Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknietym

Parafina ciekla - Avena

Paraffinum liquidum

Plyn doustny i na skore, 1g/ 1g

Zawarto$¢ opakowania: 500 g

Sklad:
1 g ptynu zawiera 1 g parafiny ciekle;.

Wskazania:
Srodek przeczyszczajacy stosowany w zaparciach wg wskazan lekarza.
Zewnetrznie do nacierania skory.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na parafine ciekla. Bol brzucha o nieustalonej przyczynie oraz
ostre stany zapalne przewodu pokarmowego, np. zapalenie wyrostka
robaczkowego. Dzieciom i kobietom w cigzy nie nalezy podawaé leku bez

porozumienia z lekarzem.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Na skore: brak danych. Doustnie: lek stosowany jest jako dorazny s$rodek
przeczyszczajacy. W przypadku nasilenia si¢ objawow lub nie wystapienia
dzialania przeczyszczajacego w ciggu 1- 2 dni, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarze.
Dlugotrwale 1 niezgodne z zaleceniami stosowanie leku moze prowadzi¢ do
zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej i wtornego zaparcia. Nalezy stosowaé
szczegolnie ostroznie 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 by¢
przyczyna bardzo ciezkiego zapalenia pluc. Zagrozenie dotyczy szczegdlnie 0sob
w podesztym wieku, niedoteznych, przyjmujacych lek w pozycji lezacej
(zachtysniecie). U oséb w podesztym wieku nalezy ograniczy¢ podawanie leku do
sytuacji naprawde koniecznych, z zastosowaniem minimalnych skutecznych
dawek, mozliwie krétko (2-3 tygodnie). 7Z wuwagi na ryzyko dzialan
niepozadanych, u oso6b w podesztym wieku nalezy nadzorowaé czas i czgstosé

stosowania leku.



Interakcje:

Na skore: brak danych. Doustnie: stosowany lek moze zaburza¢ wchianianie
witamin rozpuszczalnych w tluszezach, tj. A, D, E i K oraz réwnoczesnie

stosowanych lekéw doustnych.

Stosowanie leku podczas ciazy i karmienia piersia:

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

z lekarzem.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obsluge maszyn:

Lek nie wptywa na sprawno$¢ psychofizyczna.

Droga podania i sposob stosowania:

Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknigtym. Produkt
powinien by¢ stosowany zgodnie z zaleceniem lekarza.

Przedawkowanie:

Stosowanie duzych dawek moze powodowa¢ biegunke.

Dzialania niepozadane:

Na skore: dotychczas nie odnotowano. Doustnie: moze powodowac¢ swiad odbytu,
czegsto obserwuje si¢ wycieki parafiny z odbytu. Dhlugotrwale i niezgodne
z zaleceniami stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzen réwnowagi wodno-
elektrolitowej i1 wtdrnego zaparcia. Niewielkie ilosci parafiny cieklej moga
gromadzi¢ si¢ w weztach chtonnych, powodujac zmiany zapalne.

Przechowywanie:

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w ciemnym miejscu. Nie stosowaé leku po uplywie terminu

waznosci.
Kategoria dostepnosci: OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.
Termin waznosci: (miesiac, rok)

Podmiot odpowiedzialny:  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



Numer pozwolenia:

Numer serii:

Kod kreskowy EAN UCC:

Informacja podana

systemem Braille’a:

IL —3385/LN

5909994338548

Parafina
ciekta-
Avena



Oznakowanie opakowania bezpoSredniego
(butelka PE, 800 g)

Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknietym

Parafina ciekla - Avena

Paraffinum liquidum

Plyn doustny i na skore, 1g/ 1g

Zawarto$¢ opakowania: 800 g

Sklad:
1 g ptynu zawiera 1 g parafiny ciekle;.

Wskazania:
Srodek przeczyszczajacy stosowany w zaparciach (wg wskazan lekarza).
Zewnetrznie do nacierania skory.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na parafine ciekla. Bol brzucha o nieustalonej przyczynie oraz
ostre stany zapalne przewodu pokarmowego, np. zapalenie wyrostka
robaczkowego. Dzieciom i kobietom w cigzy nie nalezy podawaé leku bez

porozumienia z lekarzem.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Na skore: brak danych. Doustnie: lek stosowany jest jako dorazny s$rodek
przeczyszczajacy. W przypadku nasilenia si¢ objawow lub nie wystapienia
dzialania przeczyszczajacego w ciggu 1- 2 dni, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarze.
Dlugotrwale 1 niezgodne z zaleceniami stosowanie leku moze prowadzi¢ do
zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej i wtornego zaparcia. Nalezy stosowaé
szczegolnie ostroznie 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 by¢
przyczyna bardzo ciezkiego zapalenia pluc. Zagrozenie dotyczy szczegdlnie 0sob
w podesztym wieku, niedoteznych, przyjmujacych lek w pozycji lezacej
(zachtysniecie). U oséb w podesztym wieku nalezy ograniczy¢ podawanie leku do
sytuacji naprawde koniecznych, z zastosowaniem minimalnych skutecznych
dawek, mozliwie krétko (2-3 tygodnie). 7Z wuwagi na ryzyko dzialan
niepozadanych, u oso6b w podesztym wieku nalezy nadzorowaé czas i czgstosé

stosowania leku.



Interakcje:

Na skore: brak danych. Doustnie: stosowany lek moze zaburza¢ wchianianie
witamin rozpuszczalnych w tluszezach, tj. A, D, E i K oraz réwnoczesnie

stosowanych lekéw doustnych.

Stosowanie leku podczas ciazy i karmienia piersia:

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

z lekarzem.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obsluge maszyn:

Lek nie wptywa na sprawno$¢ psychofizyczna.

Droga podania i sposob stosowania:

Opakowanie przeznaczone do stosowania w lecznictwie zamknietym. Lek nalezy
stosowa¢ zgodnie z zaleceniem lekarza.

Przedawkowanie:

Stosowanie duzych dawek moze powodowa¢ biegunke.

Dzialania niepozadane:

Na skore: dotychczas nie odnotowano. Doustnie: moze powodowac swiad odbytu,
czegsto obserwuje si¢ wycieki parafiny z odbytu. Dhlugotrwale i niezgodne
z zaleceniami stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzen réwnowagi wodno-
elektrolitowej i1 wtdrnego zaparcia. Niewielkie ilosci parafiny cieklej moga
gromadzi¢ si¢ w weztach chtonnych, powodujac zmiany zapalne.

Przechowywanie:

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w ciemnym miejscu. Nie stosowaé leku po uplywie terminu

waznosci.

Kategoria dostepnosci: OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

Termin waznosci: (miesiac, rok)




Podmiot odpowiedzialny:  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
Pozwolenie nr IL — 3385/LN

Numer serii:

Kod kreskowy EAN UCC: 5909994338555

Informacja podana Parafina ‘e TR

systemem Braille’a: Ciek+a' REIE
Avena N T



Oznakowanie opakowania bezposredniego (butelka, 40 g)

Parafina ciekla - Avena

Paraffinum liquidum

Plyn doustny i na skore, 1g/ 1g

Zawartos¢ opakowania: 40 g

Sklad:
1 g ptynu zawiera 1 g parafiny ciekle;.

Wskazania:
Srodek przeczyszczajacy stosowany w zaparciach (wg wskazan lekarza).
Zewnetrznie do nacierania skory.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na parafine ciekla. Bol brzucha o nieustalonej przyczynie oraz

ostre stany zapalne przewodu pokarmowego, np. zapalenie

robaczkowego. Dzieciom i kobietom w cigzy nie nalezy podawaé leku bez

porozumienia z lekarzem.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotvcezace stosowania:

Na skore: brak danych. Doustnie: lek stosowany jest jako dorazny s$rodek

przeczyszczajacy. W przypadku nasilenia si¢ objawow lub nie wystapienia

dzialania przeczyszczajacego w ciggu 1- 2 dni, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarze.

Dhugotrwale i niezgodne z zaleceniami stosowanie leku moze prowadzi¢ do

zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej i wtornego zaparcia. Nalezy stosowaé

szczegblnie ostroznie u pacjentéw z przewleklym stanem zapalnym w obrebie

brzucha, a takze u kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

Przypadkowe przedostanie si¢ parafiny do drog oddechowych moze by¢

przyczyna bardzo ciezkiego zapalenia pluc. Zagrozenie dotyczy szczegdlnie 0sob

w podesztym wieku, niedoleznych, przyjmujacych lek w pozycji lezacej

(zachtysniecie). U oséb w podesztym wieku nalezy ograniczy¢ podawanie leku do

sytuacji naprawde koniecznych, z zastosowaniem minimalnych skutecznych

dawek, mozliwie krétko (2-3 tygodnie). 7Z wuwagi na ryzyko dzialan

niepozadanych, u oso6b w podesztym wieku nalezy nadzorowaé czas i czgstosé

stosowania leku.



Interakcje:

Na skore: brak danych. Doustnie: stosowany lek moze zaburza¢ wchianianie
witamin rozpuszczalnych w tluszezach, tj. A, D, E i K oraz réwnoczesnie

stosowanych lekéw doustnych.

Stosowanie leku podczas ciazy i karmienia piersia:

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

z lekarzem.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obsluge maszyn:

Lek nie wptywa na sprawno$¢ psychofizyczna.

Droga podania i sposob stosowania:

Na skore: u dorostych i dzieci nacieraé¢ skore niewielka iloscig preparatu wedtug
potrzeb. Doustnie: jesli lekarz nie zaleci inaczej: dorosli — zwykle przed snem
15-30 ml doustnie (co odpowiada 1-2 tyzek stolowych).

Dziatanie przeczyszczajace wystepuje zazwyczaj po 6—10 godzinach.

Przedawkowanie:

Stosowanie duzych dawek moze powodowac biegunke.

Dzialania niepozadane:

Na skore: dotychczas nie odnotowano. Doustnie: moze powodowac¢ $swiad odbytu,
czgsto obserwuje sie wycieki parafiny z odbytu. Dhlugotrwale i niezgodne
z zaleceniami stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzen réwnowagi wodno-
elektrolitowe; i wtornego zaparcia. Niewielkie ilosci parafiny cieklej moga
gromadzi¢ si¢ w weztach chtonnych, powodujac zmiany zapalne.

Przechowywanie:

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w ciemnym miejscu. Nie stosowac leku po uplywie terminu
waznosci.

Kategoria dostepnoSci: OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

Termin waznosci: (miesigc, rok)




Podmiot odpowiedzialny:  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

Numer pozwolenia: IL —3385/LN

Numer serii:

Kod kreskowy EAN UCC: 5909994338517

Informacja podana Parafina ‘e TR

systemem Braille’a: Ciek+a' REIE
Avena N T



Oznakowanie opakowania bezposredniego (butelka, 80 g)

Parafina ciekla - Avena

Paraffinum liquidum

Plyn doustny i na skore, 1g/ 1g

Zawartos¢ opakowania: 80 g

Sklad:

1 g ptynu zawiera 1 g parafiny ciekle;.

Wskazania:

Srodek przeczyszczajacy stosowany w zaparciach wg wskazan lekarza.

Zewnetrznie do nacierania skory.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na parafine ciekla. Bol brzucha o nieustalonej przyczynie oraz
ostre stany zapalne przewodu pokarmowego, np. zapalenie wyrostka
robaczkowego. Dzieciom i kobietom w cigzy nie nalezy podawaé leku bez

porozumienia z lekarzem.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotvcezace stosowania:

Na skore: brak danych. Doustnie: lek stosowany jest jako dorazny s$rodek
przeczyszczajacy. W przypadku nasilenia si¢ objawow lub nie wystapienia
dzialania przeczyszczajacego w ciggu 1- 2 dni, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarze.
Dhugotrwale i niezgodne z zaleceniami stosowanie leku moze prowadzi¢ do
zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej i wtornego zaparcia. Nalezy stosowaé
szczegblnie ostroznie u pacjentéw z przewleklym stanem zapalnym w obrebie
brzucha, a takze u kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

Przypadkowe przedostanie si¢ parafiny do drog oddechowych moze by¢
przyczyna bardzo ciezkiego zapalenia pluc. Zagrozenie dotyczy szczegdlnie 0sob
w podesztym wieku, niedoleznych, przyjmujacych lek w pozycji lezacej
(zachtysniecie). U oséb w podesztym wieku nalezy ograniczy¢ podawanie leku do
sytuacji naprawde koniecznych, z zastosowaniem minimalnych skutecznych
dawek, mozliwie krétko (2-3 tygodnie). 7Z wuwagi na ryzyko dzialan
niepozadanych, u oso6b w podesztym wieku nalezy nadzorowaé czas i czgstosé

stosowania leku.



Interakcje:

Na skore: brak danych. Doustnie: stosowany lek moze zaburza¢ wchianianie
witamin rozpuszczalnych w tluszezach, tj. A, D, E i K oraz réwnoczesnie

stosowanych lekéw doustnych.

Stosowanie leku podczas ciazy i karmienia piersia:

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

z lekarzem.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obsluge maszyn:

Lek nie wptywa na sprawno$¢ psychofizyczna.

Droga podania i sposob stosowania:

Na skore: u dorostych i dzieci nacieraé¢ skore niewielka iloscig preparatu wedtug
potrzeb. Doustnie: jesli lekarz nie zaleci inaczej: dorosli — zwykle przed snem
15-30 ml doustnie (co odpowiada 1-2 tyzek stolowych).

Dziatanie przeczyszczajace wystepuje zazwyczaj po 6—10 godzinach.

Przedawkowanie:

Stosowanie duzych dawek moze powodowac biegunke.

Dzialania niepozadane:

Na skore: dotychczas nie odnotowano. Doustnie: moze powodowac¢ $swiad odbytu,
czgsto obserwuje sie wycieki parafiny z odbytu. Dhlugotrwale i niezgodne
z zaleceniami stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzen réwnowagi wodno-
elektrolitowe; i wtornego zaparcia. Niewielkie ilosci parafiny cieklej moga
gromadzi¢ si¢ w weztach chtonnych, powodujac zmiany zapalne.

Przechowywanie:

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w ciemnym miejscu. Nie stosowac leku po uplywie terminu
waznosci.

Kategoria dostepnoSci: OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

Termin waznosci: (miesigc, rok)




Podmiot odpowiedzialny:  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

Numer pozwolenia: IL —3385/LN

Numer serii:

Kod kreskowy EAN UCC: 5909994338524

Informacja podana Parafina ‘e TR

systemem Braille’a: Ciek+a' REIE
Avena N T



Oznakowanie opakowania bezpoSredniego (butelka, 100 g)

Parafina ciekla - Avena

Paraffinum liquidum

Plyn doustny i na skore, 1g/ 1g

Zawartos¢ opakowania: 100 g

Sklad:

1 g ptynu zawiera 1 g parafiny ciekle;.

Wskazania:

Srodek przeczyszczajacy stosowany w zaparciach wg wskazan lekarza.

Zewnetrznie do nacierania skory.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na parafine ciekla. Bol brzucha o nieustalonej przyczynie oraz
ostre stany zapalne przewodu pokarmowego, np. zapalenie wyrostka
robaczkowego. Dzieciom i kobietom w cigzy nie nalezy podawaé leku bez

porozumienia z lekarzem.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotvcezace stosowania:

Na skore: brak danych. Doustnie: lek stosowany jest jako dorazny s$rodek
przeczyszczajacy. W przypadku nasilenia si¢ objawow lub nie wystapienia
dzialania przeczyszczajacego w ciggu 1- 2 dni, nalezy porozumie¢ si¢ z lekarze.
Dhugotrwale i niezgodne z zaleceniami stosowanie leku moze prowadzi¢ do
zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej i wtornego zaparcia. Nalezy stosowaé
szczegblnie ostroznie u pacjentéw z przewleklym stanem zapalnym w obrebie
brzucha, a takze u kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

Przypadkowe przedostanie si¢ parafiny do drog oddechowych moze by¢
przyczyna bardzo ciezkiego zapalenia pluc. Zagrozenie dotyczy szczegdlnie 0sob
w podesztym wieku, niedoleznych, przyjmujacych lek w pozycji lezacej
(zachtysniecie). U oséb w podesztym wieku nalezy ograniczy¢ podawanie leku do
sytuacji naprawde koniecznych, z zastosowaniem minimalnych skutecznych
dawek, mozliwie krétko (2-3 tygodnie). 7Z wuwagi na ryzyko dzialan
niepozadanych, u oso6b w podesztym wieku nalezy nadzorowaé czas i czgstosé

stosowania leku.



Interakcje:

Na skore: brak danych. Doustnie: stosowany lek moze zaburza¢ wchianianie
witamin rozpuszczalnych w tluszezach, tj. A, D, E i K oraz réwnoczesnie

stosowanych lekéw doustnych.

Stosowanie leku podczas ciazy i karmienia piersia:

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

z lekarzem.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obsluge maszyn:

Lek nie wptywa na sprawno$¢ psychofizyczna.

Droga podania i sposob stosowania:

Na skore: u dorostych i dzieci nacieraé¢ skore niewielka iloscig preparatu wedtug
potrzeb. Doustnie: jesli lekarz nie zaleci inaczej: dorosli — zwykle przed snem
15-30 ml doustnie (co odpowiada 1-2 tyzek stolowych).

Dziatanie przeczyszczajace wystepuje zazwyczaj po 6—10 godzinach.

Przedawkowanie:

Stosowanie duzych dawek moze powodowac biegunke.

Dzialania niepozadane:

Na skore: dotychczas nie odnotowano. Doustnie: moze powodowac¢ $swiad odbytu,
czgsto obserwuje sie wycieki parafiny z odbytu. Dhlugotrwale i niezgodne
z zaleceniami stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzen réwnowagi wodno-
elektrolitowe; i wtornego zaparcia. Niewielkie ilosci parafiny cieklej moga
gromadzi¢ si¢ w weztach chtonnych, powodujac zmiany zapalne.

Przechowywanie:

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w ciemnym miejscu. Nie stosowac leku po uplywie terminu
waznosci.

Kategoria dostepnoSci: OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

Termin waznosci: (miesigc, rok)




Podmiot odpowiedzialny:  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

Numer pozwolenia: IL —3385/LN

Numer serii:

Kod kreskowy EAN UCC: 5909994338531

Informacja podana Parafina ‘e TR

systemem Braille’a: Ciek+a' REIE
Avena N T



