CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Raphacholin Forte, 250 mg, tabletki powlekane.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera 250 mg kwasu dehydrocholowego (Acidum

dehydrocholicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1

4.2

4.3

4.4

Wskazania do stosowania

Lek stosowany jest w niedostatecznym wydzielaniu z6kci przez watrobe i niestrawnosci
objawiajacej si¢ wzdeciami, bolami brzucha, odbijaniem, nudno$ciami, zaparciami oraz
jako tagodny $rodek przeczyszczajacy.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

W przypadku niestrawnosci: dorosli 1 tabletke po positku, w razie potrzeby dawke
mozna zwickszy¢ do 3 tabletek na dobe.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 6 tabletek (co odpowiada 1,5 g kwasu dehydrocholowego)
na dobe.

W przypadku zapar¢: dorosli 2 tabletki jednorazowo.

Efekt przeczyszczajacy spodziewany jest do 6 godzin.

Dzieci i mtodziez

Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Sposéb stosowania

Lek stosowa¢ doustnie.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Ostre 1 przewlekte schorzenia watroby, ostre stany zapalne w obrgbie przewodu
pokarmowego, niedrozno$¢ drog zotciowych 1 przewodu pokarmowego.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie w kamicy zélciowej i przewodowej oraz zazywanie leku dluzej niz tydzien
nalezy skonsultowac z lekarzem.

Produkt moze by¢ stosowany w schorzeniach drog zétciowych wytacznie pod kontrola
lekarza.

Produkt leczniczy zawiera jako substancje pomocniczg olejek eteryczny migtowy, ktory
moze wywotywac reakcje alergiczne.

Dzieci i mlodziez

Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.




4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie opisano interakcji z innymi lekami.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie prowadzono badan na oddziatywanie leku na ptéd oraz w okresie karmienia piersia.
Nie zaleca si¢ stosowania leku w czasie cigzy 1 karmienia piersig. Wplyw na ptodnos¢ nie
jest znany.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Lek Raphacholin Forte nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania
maszyn.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow
wg MedDRA oraz czgstoscig wystgpowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do
<1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo
rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki; nieznana (nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego Raphacholin Forte mogg wystapic:
Zaburzenia zotadka i jelit (biegunka, nudnosci, wymioty oraz inne dolegliwosci ze strony
przewodu pokarmowego) — czgsto$¢ nieznana

Zaburzenia uktadu immunologicznego (reakcje alergiczne) — czesto$¢ nieznana

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, nr tel.:

+48 22 49-21-301, nr faksu: +48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
W przypadku znacznego przedawkowania, wielokrotnie przekraczajacego proponowane
dawki, moze wystapi¢ efekt przeczyszczajacy, biegunka oraz nudnos$ci i wymioty.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna : preparaty kwasow zotciowych

Zawarty w produkcie kwas dehydrocholowy zwigksza objetos¢ wydzielanej zokci,
gldwnie poprzez zwiekszenie w niej zawartosci wody. Zwigkszenie objetosci zokci oraz
wyciag z rzodkwi zawarty w preparacie stymuluja oproznienie pgcherzyka i
przyspieszaja transport zolci z miejsca jej powstania do dwunastnicy.

Ponadto wigksza ilo$¢ zotci pobudza prace jelita grubego, a takze decyduje o dziataniu
przeczyszczajacym.

Produkt moze by¢ stosowany w schorzeniach drog zolciowych wylacznie pod kontrolg
lekarza.
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5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne
Nie okreslono.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie prowadzono badan toksycznosci..

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wyciag suchy z korzenia rzodkwi czarnej (10-15:1)
[wyciag natywny (20-30:1) 50 % , maltodekstryna 50 %, ekstrahent — woda]
Olejek eteryczny migtowy, celuloza mikrokrystaliczna, sl sodowa karboksymetyloskrobi,
skrobia ziemniaczana, powidon, krzemionka koloidalna bezwodna, talk, sodu
laurylosiarczan, wegiel aktywny, powtoczka Aqua Polish black 081.06 o sktadzie:
hypromeloza, laktoza jednowodna, talk, makrogol, tlenek zelaza czarny (E 172),
indygotyna (E 132).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wykazuje niezgodnosci z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25 ° C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
1 lub 3 blistry z folii PVC/AL. po 10 tabletek lub 1 blister z folii PVC/AL. po 30 tabletek w

tekturowym pudetku

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢
zgodnie z lokalnymi przepisami
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10465

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
22.04.2004 r/ 20.12.2013r

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO






