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Introduction

La paraffine liquide est une huile minérale
composée d'un mélange d’hydrocarbures
aliphatiques saturés (C14-C18) et cycliques
tirés du pétrole (isoalcanes et cycloalca-
nes)”. C'est un liquide huileux, incolore,
transparent, pratiquement insoluble dans
I'eau qui doit répondre aux exigences de
la Pharmacopée Européenne?. En usage
interne, la paraffine liquide est employée
depuis le 19e siécle comme laxatif®. En usa-
ge externe, elle entre dans la composition
de nombreuses préparations dermatolo-
giques et cosmétiques, comme excipient
ou comme émollient?.

En plus de la paraffine liquide obtenable

dans toute pharmacie publique, les spécia-

lités commercialisées en Suisse sont*-®):

1 Lansoyl® gel (Actipharma) avec 782 mg
de paraffine par g de gel, 225 g, enre-
gistré chez les enfants < 30 mois (non
LS).

1 Paragar® émulsion (Spirig) avec 2 ¢
de paraffine, 15 mg d’agar et 65 mg
de phénolphtaléine pour 5 ml, 150 ml,
enregistré chez les enfants a partir de
18 mois (LS).

1 Paragol® N émulsion (Streuli) avec 1.9 g
de paraffine pour 5 ml, 200 ml, enregis-
tré chez les enfants a partir de deux ans
(LS).

Mécanisme d’action

Par voie orale, la paraffine liquide agit a la
fois comme émollient et comme lubrifiant®.
En retardant la réabsorption d’eau intes-
tinale, elle ramollit la masse fécale et en
lubrifiant le contenu colique, elle favorise
sa progression et son élimination. Chez
I'adulte, le début de son action se manifeste
aprés 6 a 8 heures®.

Pharmacocinétique

Il est coutumier de considérer que les huiles
minérales ne sont pas absorbées au niveau

du tractus gastro-intestinal® ”. En fait, il y
a une absorption partielle qui dépend de la
longueur et de la ramification des hydrocar-
bures et de la forme galénique®.

En expérimentation animale, Baldwin et
coll.9 ont étudié I'absorption d’huiles mi-
nérales chez des rats méles et femelles
(F344). Aprés 90 jours, il N’y a pas eu de
mortalité accrue ni de signes cliniques
décelables pour des doses allant de 0 a
20’000 ppm. Par contre, a l'autopsie, des
microgranulomes ont été décelés dans le
foie et des histiocytoses dans les ganglions
lymphatiques mésentériques. En général,
les rats femelles étaient plus sensibles
aux huiles minérales que les rats males.
D’autres travaux ont montré ensuite que
les rats F344 avaient une sensibilité par-
ticuliére a ces produits et qu'il y avait des
différences inter-especes importantes, ce
qui compliquait I'extrapolation a I'étre hu-
main®. Dans le foie, les hydrocarbures
seraient en partie oxydés et dégradés en
composants plus petits qui seraient incor-
porés dans des phospholipides et triglycé-
rides®. La majeure partie serait captée par
des cellules immunocompétentes comme
les macrophages®.

Les informations concernant I'étre humain
sont étonnamment lacunaires. Pour Para-
gar®, le fabricant mentionne qu’une faible
proportion d’huile de paraffine est absor-
bée et peut éventuellement provoquer la
formation de granulome autour de corps
étrangers®. Pour Paragol®, la monographie
indique que la paraffine n’est résorbée que
de fagcon minime®.

Effets indésirables

La paraffine liquide est généralement bien

tolérée. Les effets indésirables rapportés

sont les suivants® ®:

a) Le suintement anal et prurit péri-anal.

b) Les troubles de I'absorption de vitamines
liposolubles. Cette interaction médica-
menteuse est systématiquement citée
dans les monographies sur la paraffine
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c)

d)

liquide et les spécialités qui en conti-
ennent. Elle est basée sur des études
anciennes®. Clark et coll.® ont montré
par la suite que chez 25 enfants avec
constipation chronique et traités avec
de la paraffine liquide durant 4 moais,
les taux plasmatiques de }-caroténe
baissaient d’environ 30%, tandis que
ceux de rétinol et d’ | -tocophérol étaient
pratiquement inchangés.

La pneumonie lipoide. Il s’agit d’une
pathologie plutét rare, caractérisée par
la présence de vacuoles de lipides et de
cellules inflammatoires au niveau des
poumons®. Cette maladie est entrainée
le plus fréqguemment par I'aspiration
ou l'inhalation d’huile minérale pro-
venant du milieu professionnel ou d'un
médicament. Prés de la moitié des
patients sont asymptomatiques. L'autre
moitié présente des symptdmes peu
spécifiques comme une toux chronique,
parfois productive et une dyspnée.
Les autres manifestations cliniques,
telles que pics de fievre, douleurs a la
poitrine et hémoptysies sont vraisem-
blablement secondaires a la réaction
inflammatoire. Le diagnostic peut étre
confirmé par bronchoscopie et lavage
boncho-alvéolaire® . |l y a plusieurs
cas rapportés de pneumonie lipoide
chez des enfants®. Chez la plupart, les
patients avaient des prédispositions a
I'aspiration (retard mental, troubles de
la déglutition).

Le dépbt de paraffine dans les intestins
et le foie. Une note parue dans le Lancet
en 1990% rapporte que le Committee
on Safety of Medicines a restreint les
indications de la paraffine. Un usage
prolongé pourrait induire des granu-
lomes dans lintestin et le systéme
réticulo-endothélial. Cependant, aucune
référence n'est citée dans cette note.
Des lipogranulomes hépatiques avec
fievre prolongée ont été observés chez
une femme de 69 ans ayant pris pen-
dant 10 ans 3 cuillerées a soupe d’huile
de paraffine a chaque repas®. Dix mois
apres l'arrét de la prise de paraffine, une
nouvelle biopsie hépatique montrait que
les granulomes étaient devenus rares et
qu'ils étaient entourés d’une fibrose con-
centrique cicatricielle. D'autre part, des
biopsies ont été réalisées sur le foie de
824 hommes sans stéatose entre 1978
et 1980%. Des lipogranulomes attachés
ou proches des veinules hépatiques ont



Fortbildung / Formation continue

été détectés chez 38 personnes (4,6%).
Aucune corrélation entre I'incidence de
ces granulomes et l'ingestion d’huile
minérale n'a pu étre établie. Les hydro-
carbures sont en effet ubiquitaires dans
la nature et leur présence dans le corps
humain n’est pas la preuve d’une expo-
sition & la paraffine liquide® . Malgré
une utilisation trés répandue dans les
pays occidentaux, il n’ y a pas non plus,
a notre connaissance, de preuve de
corrélation entre I'emploi de paraffine
et le développement de cancers.

Emploi en pédiatrie

Lemploi de la paraffine liquide en pédiatrie
est fréquent. Lindication la plus usuelle est
I'administration per os de ce produit dans le
traitement de la constipation fonctionnelle
de I'enfant™. Cette indication est trés fré-
guente car la constipation représente en-
viron 3 a 5% des motifs de consultations
de pédiatrie générale et 25% des consul-
tations spécialisées de gastroentérologie
pédiatrique®.

Selon les recommandations officielles de
la Société Nord-Américaine de Gastro-
entérologie Pédiatrique et de Nutrition®,
I'huile de paraffine peut étre utilisée dans le
traitement de la constipation fonctionnelle
de I'enfant chez tout enfant agé de plus
d’'un an. Les doses préconisées sont 15 a
30 ml/année d’age avec un maximum de
240 ml/j pour la désimpaction initiale des
selles et 1 a 3 ml/kg/j dans le traitement
de maintenance. A ces doses, la forme uti-
lisée (produit liquide ou émulsion) est indif-
férente et dictée par le goQt et les capacités
de tolérance de I'enfant, la paraffine liquide
étant plus simple a administrer dans des
biberons de lait et I'émulsion plus agréable
au godt si prise a la cuillere.

En consultation spécialisée de gastro-
entérologie pédiatrique du département
médico-chirurgical de pédiatrie du CHUV,
en accord avec ces recommandations,
nous ne préconisons pas cette utilisation
chez les enfants 4gés de moins d’un an.
Ceci est une mesure de prévention car
le reflux gastro-oesophagien (RGO) est
fréquent dans cette tranche d’age et le
risque de pneumonie lipoide d’'inhalation
n’est pas a négliger.

Nous extrapolons cette contre-indication
a tout enfant de plus d’'un an avec un RGO
persistant connu ou des symptémes qui
I’évoquent fortement.

Chez ces enfants ou chez ceux refusant
pour une question de godt I'huile de pa-
raffine, I'alternative la plus utilisée est le
lactulose ou le lactitol & des doses de 2.5 a
15 ml/jour en fonction de I'age. Les autres
alternatives sont les poly-éthyléne-glycols
(PEG) (Transipeg®) et plus rarement les
prokinétiques (Motilium®).

Chez les enfants n’entrant pas dans ce
cadre, nous utilisons la paraffine en médi-
cation quotidienne dans le traitement de
maintien de la constipation fonctionnelle
chronique (en association avec les régles
diététiques adéquates et un entrainement
quotidien a la selle).

Nous informons le patient et sa famille
du risque de suintement du produit par
I'anus, ceci devant faire évoquer soit une
désimpaction incomplete, soit des doses
trop élevées.

L'efficacité du produit est diversement étu-
diée, difficile & estimer en médication seule
(sans adjonction des mesures hygiéno-
diététiques et des mesures thérapeutiques
adjuvantes ou de désimpaction si néces-
saires). Le résultat est considéré comme
positif (estimé a 83,5 % par la dispariti-
on des douleurs abdominales récurrentes
chez les enfants®, ou & 63% fonction de
I'amélioration du transit?®). Les échecs
sont attribués soit a des doses trop faibles
par rapport a un état de constipation initial
important ou nécessitant déja un traite-
ment de désimpaction, soit a une mauvaise
compliance. Les rechutes sont par contre
fréquentes a 'arrét du traitement (estimées
a 50% dans les constipations chroniques
idiopathiques).

La durée d'utilisation est difficile a prédire
en début de traitement. Elle est fonction du
degré initial de constipation, de la durée an-
térieure des symptdmes, de la compliance
au traitement et des autres mesures asso-
ciées a la médication (alimentation riche en
fibres, hydratation adéquate, entrainement
alaselle...).

Dans un cas de constipation déja installée
depuis plusieurs semaines a plusieurs mois,
la durée minimale du traitement est de six
semaines et la durée moyenne atteint le
plus souvent six mois.

Pour toute utilisation de plus de quatre
semaines, nous recommandons la prise
du médicament en dehors des repas afin
d’éviter une possible carence secondaire
a la déperdition de vitamines liposolubles
ainsi que I'adjonction d’une supplémentati-
on vitaminique.
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En respectant ces quelques précautions,
nous n’avons eu a rapporter aucun incident
en rapport avec cette utilisation.

A notre connaissance et sur les trés nom-
breux enfants et adultes connus pour une
utilisation réguliere de paraffine per os
qui ont d0 subir pour d’autres raisons une
biopsie de foie, une laparotomie ou toute
autre intervention chirurgicale abdominale,
aucun dépdt sur ces organes n’a été décrit
et aucune mise en évidence de relation de
cause a effet n'a été faite.

Conclusion

La constipation chronique idiopathique est
un motif courant de consultation en pra-
tique pédiatrique.

L'huile de paraffine est un des moyens meé-
dicamenteux les plus utilisés en association
avec des mesures hygiéno-diététiques.
Cette utilisation nécessite le respect des
contre-indications connues et la prise en
compte d’effets secondaires possibles.

La fréquence de I'utilisation contraste avec
I'absence de mise en évidence de dépdts
d’huile de paraffine sur les biopsies intesti-
nales et hépatiques. Ceci ne nous fait pas
retenir cette possible contre-indication dans
notre utilisation actuelle.
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EinfUhrung

Flussiges Paraffin ist ein aus einer Mischung
aliphatischer gesattigter (C14-C18) und zy-
klischer Kohlenwasserstoffe zusammenge-
setztes mineral6l, das aus Petrol (Isoalkane
und Zykloalkane) gewonnen wird?. Es han-
delt sich um eine 6lige, farblose, durchsich-
tige, praktisch wasserunldsliche Flussigkeit,
die den Anforderungen der Europdischen

Pharmakopoe gentigen muss®?. Per os findet

Paraffin seit dem 19. Jahrhundert als Laxa-

tivum Anwendung®. Ausserlich verwendet

man Paraffin bei der Herstellung einer gros-
sen Zahl von dermatologischen Praparaten
als Excipiens oder Emolliens®.

Neben dem in jeder 6ffentlichen Apotheke

erhaltlichen flissigen Paraffin, sind in der

Schweiz folgende Praparate im Handel*®:

1 Lansoyl® Gel (Actipharma), enthalt
782 mg Paraffin pro g Gel, 225 g, fir
Kinder < 30 Monate registriert (nicht
SL).

1 Paragar® Emulsion (Spirig), enthalt 2 g
Paraffin, 15 mg Agar und 65 mg Phen-
olphtalein pro 5 ml, 150 ml, registriert
fur Kinder ab 18 Monaten (SL).

1 Paragol® N Emulsion (Streuli), enthalt
1,9 g Paraffin pro 5 ml, 200 ml, regis-
triert fur Kinder ab 2 Jahren (SL).

Wirkungsweise

Per os wirkt Paraffin als Emolliens und
als Gleitmittel®. Es verzdgert im Darm die
Wasserresorption, weicht den Stuhl auf und
fordert durch Schmierung des Coloninhaltes
dessen Fortschreiten und Ausscheidung.
Beim Erwachsenen zeigt sich die Wirkung
nach 6-8 Stunden®.

Pharmakokinetik

Es wird allgemein angenommen, dass
Mineraléle im Gastrointestinaltrakt nicht
resorbiert werden® 7. Tats&chlich findet
jedoch eine teilweise Resorption statt, ab-
hangig von der Lange der Kohlenwasser-
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stoffverzweigungen und der galenischen
Form®.

Im Tierexperiment haben Baldwin et coll.®
die Absorption von Mineraldlen bei weib-
lichen und mannlichen Ratten (F344) stu-
diert. Nach 90 Tagen waren weder eine er-
hohte Mortalitét noch klinischen Zeichen bei
Dosen von 0 bis 20000 ppm festzustellen.
Hingegen wurden bei der Autopsie in der
Leber Mikrogranulome und in den Mesente-
riallymphknoten histiocytére Verédnderungen
gefunden. Allgemein waren die weiblichen
Ratten empfindlicher auf Mineraltle als die
méannlichen. Weitere Arbeiten zeigten in
der Folge, dass die Ratten F344 gegeniber
diesen Substanzen besonders empfindlich
sind, und dass erhebliche Unterschiede
von einer Art zur anderen bestehen, was
die Extrapolation auf den Menschen er-
schwert. Es wird angenommen, dass die
Kohlenwasserstoffe in der Leber teilweise
oxydieren und in kleinere Bestandteile abge-
baut werden, die dann in Phospholipide und
Triglyceride eingebaut®, und um gréssten
Teil durch immunkompetente Zellen, z. B.
Makrophagen, eingefangen werden®.

Die den Menschen betreffenden Angaben
sind erstaunlich liickenhaft. Fir Paragar®
gibt der Hersteller an, dass ein kleiner Teil
resorbiert wird und u.U. zur Bildung von
Fremdkorpergranulomen fuhren kdnne®.
Bei Paragol® wird angegeben, Paraffin werde
nur minim resorbiert®.

Nebenwirkungen

Flussiges Paraffin wird im Allgemeinen gut

vertragen. Folgende Nebenwirkungen wur-

den gemeldet®®:

a) Analschmieren und perianaler Juckreiz.

b) Resorptionsstérungen fettldslicher Vita-
mine. Diese Nebenwirkung wird syste-
matisch in allen Arbeiten tber fllissiges
Paraffin und Paraffin enthaltende Spezi-
alitdten erwahnt. Diese Meinung beruht
auf dlteren Studien®. Clark et coll.®
zeigten, dass bei 25, an chronischer
Obstipation leidenden und wéhrend
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d)

4 Monaten mit flissigem Paraffin behan-
delten Kindern die beta-Karoten-Plas-
maspiegel um ca. 30% abfielen, wahrend
jene von Retinol und alpha-Tokopherol
praktisch unverandert blieben.
Lipoidpneumonie. Es handelt sich um
eine eher seltene Pathologie, gekenn-
zeichnet durch das Auftreten von Fett-
vakuolen und Entziindungszellen in den
Lungen®. Diese Krankheit wird meistens
hervorgerufen durch Aspiration oder In-
halation von beruflich verwendeten oder
in einem Medikament enthaltenen Mi-
neraldlen. Fast die Hélfte der Patienten
bleibt asymptomatisch. Bei der ande-
ren Hélfte kommt es zu unspezifischen
Symptomen wie chronischem, manch-
mal produktivem Husten und Dyspnoe.
Weitere klinische Zeichen, wie Fieber-
schiibe, Thoraxschmerzen und blutiger
Auswurf sind wahrscheinlich sekundar
durch die entziindliche Reaktion bedingt.
Die Diagnose kann durch Bronchoskopie
und bronchoalveolare Lavage erbracht
werden? ¥, Es wurde Uber mehrere
Félle von Lipoidpneumonie beim Kinde
berichtet®. In den meisten Fallen be-
stand eine vorbestehende Neigung zur
Aspiration (geistiger Entwicklungsruck-
stand, Schluckstdrungen).
Paraffinablagerungen im Darm und in
der Leber. Eine im Lancet 1990% er-
schienene Notiz berichtet, dass das
Committee on Safety of Medicines
die Indikationen des Paraffins einge-
schréankt hat. Dessen langerdauernde
Anwendung kénne zu Granulomen des
Darmes und des retikuloendothelialen
Systems fuhren. Es wird in dieser No-
tiz jedoch keine Referenz angegeben.
Fettgranulome der Leber, begleitet von
langerdauerndem Fieber, wurden bei
einer 69-jahrigen Frau beobachtet, wel-
che wahrend 10 Jahren zu jeder Mahl-
zeit 3 Suppenloéffel Paraffindl einnahm.
Zehn Monate nach dem Absetzen des
Paraffins waren nur noch seltene Le-
bergranulome zu finden, umgeben von
einer konzentrischen narbigen Fibrose.
Andererseits wurden zwischen 1978
und 1980 bei 824 nicht an Obstipati-
on leidenden Mannern Leberbiopsien
durchgefuhrt®®. Bei 38 (4,6%) wurden
an den kleinsten Lebervenen eng an-
liegende Fettgranulome gefunden. Es
konnte keinerlei Zusammenhang zwi-
schen diesen Granulomen und der
Einnahme von Mineraldlen gefunden

werden. Kohlenwasserstoffe sind in
der Natur ubiquitar und ihre Gegenwart
im menschlichen Kdrper stellen keinen
Beweis fur die Einnahme von flissigem
Paraffin dar® ®. Trotz weitverbreiteter
Anwendung in der westlichen Welt,
findet sich unseres Wissens auch kein
Beweis flr einen Zusammenhang zwi-
schen Paraffineinnahme und dem Auf-
treten von Krebserkrankungen.

Anwendung in der Padiatrie

Flussiges Paraffin wird in der Padiatrie
haufig verschrieben. Die gebréauchlichste
Indikation ist die perorale Gabe zur Behand-
lung der funktionellen Obstipation®. Diese
Indikation ist sehr haufig, ist die Obstipation
doch Ursache fiir 3-5% der allgemeinpadiat-
rischen Konsultationen und flir 25% der spe-
zialisierten Konsultationen in padiatrischer
Gastroenterologie®.

Gemass den Empfehlungen der nordame-
rikanischen Gesellschaft fiir padiatrische
Gastroenterologie und Erndhrung® kann
Paraffindl zur Behandlung der Obstipation
bei allen Uber einjahrigen Kindern verwen-
det werden. Die empfohlene Dosis be-
tragt 15-30 ml/Altersjahr mit einem Ma-
ximum von 240 ml/Tag fir die anfangliche
Stuhlerweichung und 1-3 ml/Kg/Tag als
Erhaltungsdosis. Bei solchen Dosen spielt
die benutzte Form (flissig oder Emulsion)
keine Rolle und héangt vielmehr vom Ge-
schmack und der compliance des Kindes
ab; flissiges Paraffin kann einfacher mit
dem Milchschoppen verabreicht werden,
mit dem Loffel gegessen, ist die Emulsion
angenehmer im Geschmack.

In der Spezialsprechstunde flr padiatrische
Gastroenterologie des Département mé-
dico-chirurgical de pédiatrie am CHUV,
Lausanne, verschreiben wir, entsprechend
diesen Empfehlungen, kein Paraffin bei
Kindern unter 1 Jahr. Dies ist eine Vor-
sichtsmassnahme, da der gastrodsophage-
ale Reflux in dieser Altersklasse haufig und
das Risiko einer Lipoidpneumonie nicht zu
vernachlassigen ist.

Wir dehnen diese Kontraindikation auf alle
Uber einjéhrigen Kinder aus, welche an
einem persistierenden gastrodsophagealen
Reflux leiden oder stark refluxverdachtige
Symptome aufweisen.

Bei diesen Kindern oder bei Kindern, welche
Paraffindl aus Geschmacksgriinden verwei-
gern, ist die am meisten verwendete Alter-
native Lactulose oder Lactitol in Dosen von
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2,5 bis 15 ml/Tag je nach Alter. Eine weitere
Alternative stellen die PEG (Transipeg®)
und seltener die prokinetischen Substanzen
(Motilium®) dar.

Bei allen anderen Kindern verschreiben wir
Paraffin taglich als Erhaltungstherapie der
chronischen funktionellen Obstipation (zu-
sammen mit Diatregeln und Stuhltraining).
Wir informieren den Patienten und seine
Familie dariiber, dass das Ol aus dem Anus
sickern kann, und dass dies entweder eine
ungentigende Stuhlerweichung oder eine zu
hohe Dosis bedeutet.

Die Wirksamkeit dieser Substanz wurde sehr
unterschiedlich untersucht und ist im allei-
nigen Gebrauch (d. h. ohne hygienische und
diatetische Massnahmen, ohne zusatzliche
Behandlungen oder anféngliche Stuhlerwei-
chung) schwer abzuschétzen. Das Resultat
wird als positiv betrachtet, Versagen der
Behandlung wird entweder einer ungeni-
genden Dosis bei schwerer Obstipation,
ungeniligender initialer Stuhlerweichung
oder schlechter Compliance zugeschrieben.
Rezidive sind bei Absetzen der Behandlung
h&ufig und werden bei chronischer idiopa-
thischer Obstipation auf 50% geschétzt.
Die Behandlungsdauer ist zu Beginn schwer
vorauszusagen. Sie ist abhangig von der
Schwere der Obstipation, von der Dauer der
Symptome, von der Compliance und den
zusatzlichen Massnahmen (ballastreiche
Nahrung, geniligende Flussigkeitszufuhr,
Stuhltraining etc.).

Bei einer seit mehreren Wochen oder
Monaten dauernden Obstipation ist die
Mindestdauer der Behandlung 6 Wochen
und die mittlere Dauer erreicht meistens
6 Monate.

Bei jeder langer als 4 Wochen dauernden
Behandlung empfehlen wir, das Paraffindl
zwischen den Mahlzeiten einzunehmen, um
einem mdglichen Verlust an fettldslichen Vi-
taminen vorzubeugen, sowie die zusétzliche
Gabe von Vitaminen.

Durch Einhalten dieser wenigen Vorsichts-
massnahmen hatten wir keinerlei Zwischen-
fall im Zusammenhang mit der Verwendung
dieses Medikamentes.

Unseres Wissens und in Anbetracht der sehr
zahlreichen Kinder und Erwachsenen, die
regelmaéssig Paraffindl einnehmen und die
aus anderen Griinden eine Leberbiopsie,
eine Laparotomie oder sonst einen Abdo-
minaleingriff erlitten, wurden nie Fettablage-
rungen auf diesen Organen beschrieben und
nie ein Ursache-Wirkung-Zusammenhang
festgestellt worden.






