LAXAFINE®

Huile de paraffine

1. QU’EST-CE QUE LAXAFINE, solution buvable ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : LAXATIF - code ATC : AO6AAOT.

Ce médicament est indiqué dans le traitement symptomatique de la constipation.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE
LAXAFINE, solution buvable?

Ne prenez jamais LAXAFINE, solution buvable :

e Si vous étes aI[ergi(aue a I'huile de paraffine,

e Si vous étes atteint de colopathie obstructive (maladie du c6lon), compte tenu de
|'effet laxatif du médicament,

e Si vous étes atteint de syndrome abdominal douloureux de cause indéterminée
et inflammatoire (rectocolite ulcéreuse, maladie de Crohn,...),

¢ Ne pas utiliser chez des personnesrprésentant des difficultés pour avaler en raison
?u rio?que d'inhalation de la paraffine liquide qui entraine une pneumopathie
ipoide.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre LAXAFINE,
solution buvable.

Faites attention avec LAXAFINE, solution buvable :

Mises en garde spéciales

PAS D'UTILISATION PROLONGEE SANS AVIS MEDICAL.

L'administration d'huile de paraffine chez le jeune enfant, les malades alités,
ayant des difficultés pour avaler ou en cas de reflux gastro-cesophagien doit étre
prudente car elle peut étre a I'origine de passage dans les bronches et de troubles
respiratoires.

D'une fagon générale, ne Ipas prendre ce médicament avant de s'aliter.
Constipation occasionnelle :

Elle peut étre liée a une modification récente du mode de vie (voyage). Le
médicament peut étre une aide en traitement court. Toute constipation récente
inexpliquée par le changement du mode de vie, toute constipation accompagnée
de douleurs, de fievre, de gonflement du ventre doit faire demander I'avis du
médecin.

Constipation chronique (constipation de longue durée) :

Elle peut étre liée a deux causes :

e soit une maladie de I'intestin qui nécessite une prise en charge par le médecin,
e soit un déséquilibre de la fonction intestinale di aux habitudes alimentaires et
au mode de vie.

Le traitement comporte entre autres:

e Une augmentation des apports alimentaires en produits d'origine végétale
(Iégumes verts, crudités, pain complet, fruits...),

¢ Une augmentation de la consommation d'eau et de jus de fruits,

¢ Une augmentation des activités physiques (sport, marche...),

e Une rééducation du réflexe de défécation,

e Parfois, I'adjonction de son a I'alimentation.

Il est utile de prendre conseil aupres de votre médecin ou de votre pharmacien.

Précautions 'emFIoi

o Cette huile ne doit pas étre chauffée.

e |'utilisation prolongée de I'huile de paraffine est susceptible de diminuer
I'absorption de certaines vitamines (A, D, E et K).

EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DEVOTRE MEDECIN
OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Enfants

Chez I'enfant, le traitement de la constipation est basé sur des mesures d'hygiéne
de vie et de diététique: notamment utilisation de la bonne quantité d'eau avec
les poudres de lait infantiles, alimentation riche en produits d'origine végétale,
adjonction de jus de fruits.

Chez I'enfant, la prescription de laxatif doit étre exceptionnelle.

La prise réguliere de laxatifs dans le jeune age peut entraver le fonctionnement
normal du réflexe de défécation.

Autres médicaments et LAXAFINE, solution buvable

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris
ou pourriez prendre tout autre médicament.

LAXAFINE, solution buvable avec des aliments, des boissons et de I’alcool

Sans objet.

Grossesse et allaitement

Ce médicament, dans les conditions normales d'utilisation, peut étre utilisé
ponctuellement pendant la grossesse et |'allaitement.

D'une fagon générale, il convient de demander conseil a votre médecin ou a votre
pharmacien avant de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Sans objet.

LAXAFINE, solution buvable contient

Sans objet.

3. COMMENT PRENDRE LAXAFINE, solution buvable ?

Posologie
Adulte : la posologie habituelle est de 1 a 3 cuilléres a soupe par jour.
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LAXAFINE®

Paraffin oil

1. WHAT IS LAXAFINE, oral solution AND WHAT IT IS USED FOR?
Pharmacotherapeutic class - ATC code: AO6AAOT.

This medication is indicated for the symptomatic treatment of constipation.

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE TAKING LAXAFINE, oral solution ?
Never take LAXAFINE, oral solution:

e If you are allergic to paraffin oil,

e If you have obstructive colopathy (large intestine disease), because of the
laxative effect of the drug,

e If you have painful abdominal syndrome of undetermined and inflammatory
cause (ulcerative colitis, Crohn’s disease,...),

¢ Do not use in people with difficulty in swallowing because of the risk of inhaling
liquid paraffin which leads to lipoid pneumonia.

IN CASE OF DOUBT, IT IS ESSENTIAL TO ASK FOR THE OPINION OF YOUR
DOCTOR OR YOUR PHARMACIST.

Warnings and Precautions

Talk to your doctor or pharmacist before taking LAXAFINE, oral solution.

Be careful with LAXAFINE, oral solution:

Special Warnings

DO NOT USE FOR PROLONGED PERIODS WITHOUT MEDICAL ADVICE.

The administration of paraffin oil in young children, bedridden patients, patients
with difficulty in swallowing or in case of gastroesophageal reflux must be careful
because it may cause passage into the bronchi and respiratory disorders.

In general, do not take this medication before going to bed.

Occasional constipation:

It may be related to a recent change in lifestyle (travel). The medication can be
helpful in short treatment. Any recent constipation unexplained by a change in
lifestyle, any constipation accompanied by pain, fever, or swelling of the abdomen
should seek the advice of the doctor.

Chronic constipation (long-term constipation):

It can be related to two causes:

e either an intestinal disease which requires treatment by the doctor,

e or an imbalance of intestinal function due to eating habits and lifestyle.

The treatment includes, among other things:

e An increase in dietary intake of plant-based products (green vegetables, raw
vegetables, wholemeal bread, fruits...),

¢ An increase in the consumption of water and fruit juice,

* An increase in physical activities (sport, walking...),

e Re-education of the defecation reflex,

e Sometimes, the addition of bran to the diet.

It is useful to take advice from your doctor or your pharmacist.

Precautions for use

e This oil should not be heated.

e Prolonged use of paraffin oil may reduce the absorption of certain vitamins (A,
D, E and K).

IN CASE OF DOUBT, DO NOT HESITATE TO ASK YOUR DOCTOR OR
PHARMACIST FOR ADVICE.

Children

In children, the treatment of constipation is based on lifestyle and dietary
measures: in particular, the use of the right amount of water with infant milk
powders, a diet rich in plant-based products, and the addition of fruit juice.

In children, the prescription of laxative should be exceptional.

Regular use of laxatives at a young age can interfere with the normal functioning
of the defecation reflex.

Other medicines and LAXAFINE, oral solution

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or may take
any other medicines.

LAXAFINE, oral solution with food, beverages and alcohol

Without object.

Pregnancy and breast-feeding

This medication, under normal conditions of use, can be used occasionally during
pregnancy and breastfeeding.

In general, it is advisable to ask your doctor or pharmacist for advice before taking
any medication.

Driving and use of machines

Without object.

LAXAFINE, oral solution contains

Without object.

3. HOW TO TAKE LAXAFINE, oral solution ?

Dosage
Adult: the usual dosage is 1 to 3 tablespoons per day.
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Enfant de plus de 6 ans : 1 a 3 cuilleres a café par jour.

La prise peut avoir lieu en une ou plusieurs fois de préférence le matin a jeun, soit
2 heures avant ou apres les repas. En cas de prise le soir, il faut éviter de s'aliter
dans les 2 heures qui suivent (Cf. Mises en garde) et tenir compte que |'effet laxatif
risque de survenir au cours de la nuit.

Délai d'action : 6 a 8 heures apres la prise.

Mode et voie d'administration

Voie orale.

Durée du traitement

Pas d'utilisation prolongée sans avis médical.

Si vous avez pris plus de LAXAFINE, solution buvable que vous n’auriez di
L'utilisation de fortes doses de paraffine liquide expose a un risque de :

¢ Diarrhée,

e Suintement anal,

e Irritation périnéale (autour de I'anus).

Si vous avez pris plus de LAXAFINE, solution buvable que vous n’auriez d,
contactez votre médecin.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde :

¢ Dans des conditions exceptionnelles ou en raison d'une mauvaise utilisation,
possibilités de troubles respiratoires (Voir Faites attention avec LAXAFINE, solution
buvable).

o A forte dose, risque d'écoulement huileux ou d'irritation au niveau de I'anus.
Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin
ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait
pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets
indésirables directement au centre national de pharmacovigilance - Site web :
www.pharmacovigilance.ms.tn ou directement aux laboratoires fabricants de ce
médicament via I’adresse mail : pharmacovigilance@pharmaghreb.com

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage
d’informations sur la sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER LAXAFINE, solution buvable 2

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur le
conditionnement extérieur.

Pas de conditions particuliéres de conservation.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures ménageres.
Demandez a votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez
plus. Ces mesures contribueront a protéger I’environnement.

6. CONTENU DE 'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient LAXAFINE, solution buvable

e La substance active est :

Paraffine liquide .........coeoenineininiciicce q.s.p. la contenance du flacon
Qu’est-ce que LAXAFINE, solution buvable et contenu de I'emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de solution buvable en flacons de 125 ml
et 250 ml.

-901 307 1a: flacon de 125 ml.

-901 307 1b : flacon de 250 ml.

Date de révision de la notice : Juin 2025.

CECI EST UN MEDICAMENT
- Un médicament n’est pas un produit comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non
conforme aux prescriptions n'est pas sans risque.
- Respectez rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi
qu’il vous a prescrit.
- Suivez les conseils de votre pharmacien.
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ainsi que ses
contre-indications.
- Ne pas arréter de votre propre initiative un traitement prescrit.
- Ne pas augmenter ou reprendre le traitement sans avis médical.

Vs n°7/ ANT30004-G

NE JAMAIS LAISSER
LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS

Fabriqué et distribué par les Laboratoires PHARMAGHREB
&armaghreb BP 7-1080 Cedex TUNIS Tél. : (+216) 71 94 03 00 - Fax : (+216) 71 94 03 09
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Children over 6 years: 1 to 3 teaspoons per day.

The intake can take place in one or more times, preferably in the morning on an
empty stomach, either 2 hours before or after the meals. In case of taking in the
evening, it is necessary to avoid going to bed in the 2 hours that follow (Cf.
Warnings) and to take into account that the laxative effect may occur during the
night.

Time of action : 6 to 8 hours after the intake.

Method and route of administration

Oral administration.

Duration of the treatment

Do not use for prolonged periods without medical advice.

If you have taken more LAXAFINE, oral solution than you should have

The use of high doses of liquid paraffin exposes you to the risk of :

e Diarrhea,

¢ Anal oozing,

e Perineal perineal irritation (around the anus).

If you have taken more LAXAFINE, oral solution than you should have, contact
your doctor.

4. WHAT ARE THE POSSIBLE SIDE EFFECTS?

Like all medicines, this medicine can cause undesirable effects, but they do not
always occur in everyone:

e Under exceptional conditions or due to improper use, possibility of respiratory
disorders (See Be careful with LAXAFINE, oral solution).

e At high doses, risk of oily discharge or irritation of the anus.

Reporting side effects

If you experience any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This also
applies to any adverse reaction not mentioned in this leaflet. You can also report
adverse reactions directly to the National Pharmacovigilance Center - Website:
www.pharmacovigilance.rns.tn or directly to the laboratories manufacturing this
drug via the email address: pharmacovigilance@pharmaghreb.com

By reporting adverse events, you help providing more information about the safety
of the drug.

5. HOW TO STORE LAXAFINE, oral solution

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiration date indicated on the outer
packaging.

No special storage conditions.

Do not dispose of any medication down the wastewater or with your regular
garbage. Ask your pharmacist to dispose of any medication you no longer use. This
will help protect the environment.

6. CONTENTS OF THE PACKAGE AND OTHER INFORMATION

What LAXAFINE, oral solution contains:

® The active substance is :

Liquid paraffin .........cccoocoiiiiiiiiiiiiccccec q.s.p. bottle capacity
What is LAXAFINE, oral solution and what does it contain?

This medicine comes in the form of an oral solution in bottles of 125 ml and 250
ml.

-901 307 1a : Bottle of 125 ml

-901 307 1b : Bottle of 250 ml

Date of revision of the leaflet : June 2025.

THIS IS A DRUG

- Adrug is a product not like other products.

- A drug is a product that acts on your health. Its consumption not in compliance
with prescriptions isn't without risk.

- Strictly respect your doctor’s prescription and recommended instructions for use.
- Follow your chemist’s advice.

- Your doctor and your chemist know the drug and its contra-indications.

- Do not stop treatment on your own initiative during the prescribed period.

- Do not increase or begin again the treatment without asking your doctor’s advice.

KEEP THE DRUG OUT
OF THE REACH OF CHILDREN

Manufactured and distributed by PHARMAGHREB Laboratories
BP 7-1080 Cedex TUNIS Tel. : (+216) 71 94 03 00 - Fax : (+216) 71 94 03 09

%é3

@
&‘armaghre

Laboratolires

ol @ bno 3Me 3 1 o0 1O lgiw 6§ Jabal)

oo csle U3 (o deyls Buma o pleall § s 0550 O JaBs ST ol 8usly 6,0 sl oty O Se
5 (Olpdoall Ja3l) gele sub hall J) Gladl Cizs oy clubl § dsls 03 13] laasy sl Sles)
) ST S 8 bl 56 O Hlae¥l gy 35V s

sl usy Slel 8 ] 6 o slol 1 Jgmie ol

ol @b o

2!l Bue

b Bylil (93 dlysb I slaull i Jesties Y

e oo ST el id) Uslona (8150 sl 13)

hasd sz Jiludl g3l) oo dle Oleye J305 o)

Jlgul o

<$,'~>j&.” Ol e

Lz Js>) Oloell gy o

ok il (i Lo ST QY Uslona 8150 sl 13)

$ Laiod) b Qo2 b pe SBYI o Lo

Ay s ol US G O 08 sl BT elgal) 1o o 01 5 ooVl man Jia

(LAl Iyl (331550

tf“Jl @ = 5T day Ohhsl Ggds Hhs Jle ddle Oleye Jgls wis o

b sl 2 SIS s Y

Cstre 1t 651 Ol ol of LaySS WL SIS Gu oo 48 Gsiye 18 156 3525 ClamY 1Y)
et Ol 3B oo PILYI il eliSg s (el o el lels 3 B0l 0 § By5Sie it Lo
s Be e Aol ) bl S ] 83 Ly s
www.pharmacovigilance.rns.tn

£ Ao AUV agl Olis - oI apll oo o8 ol ) dxiakl skl J] 85 of
pharmacovigilance@pharmaghreb.com

ol Jsor Olaslabl 5a dy5b1 855 & Baslukl eliSe dasd st obl 52 Ol e BIYI Bosb oo
clgall e Jlosial die

§ Gl Jslow (81380 ko oy S 5

Ikl Jslites @lye e s sl s Jadsd

Aoyl gl e o] dioMall clg] gyl asy slowl) 13 Josins Y

hsol) dols by i azgs Y

G a9Vl e palsdll (Vawall ge bl A5kl SLL § 5T mall Bpall Glsid § slss o o5 Y
Al Lloo & splud] oda deluct lgiolow us3 b

85 Ologleog Sgusll Db g 16

¢ oo ol Jslons S st

oo Al=dll Solbl o

Aoloy) s J.8.d BLI 5811

Tz Bl Oligizmo (o Lo 9 il il Jglono (81580 90 Lo

0250 5 o 125 &l Ol 3 L) sl JS e pda slsll 1is

Je125 &I doloy 1 901 307 Ta-

0250 OIS deloy 1 901 307 1b -

2025 Olsz ¢ 8, dmzlpe gy

¢lgd lde—a O

Ol pasiad] 5o 0358 Gudd N3 pasius slgll -

sl ey Oladdail) BYS dSMgiuls o e 35 paosius slgall -

< b o @il GY¥arall Olardsdy e pogatt] Jomtudl dy,bs )l ddos Buy 20l -
@Vasall pilas &) -

0009 d=ihys slswlly Olsdl loo GYucally okl -

el slal5 (po el B3Ioxk) M)l 830 ghads -

bl Brla] D9 Lake 3539 asY -

ANT30004-G /7 sas Jsgo5

JULYI gl dglize & dgo¥l 55y

@ et g
doylib) Yueall plie 3539 @io
&armaghreb (+216) 71940309 : justl - (+216) 71 9403 00 : Wyl pwigs o 1080 -7 oo

Laboratoires

18/06/2025 09:41



