Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RAPHAMAX FORTE, 288 mg, kapsulki twarde
Cynarae folii extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po 2 tygodniach nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Raphamax forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Raphamax forte
Jak stosowa¢ lek Raphamax forte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Raphamax forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Raphamax forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie Z jego diugotrwatego stosowania.

Raphamax forte zawiera w swoim sktadzie suchy wyciag wodny ze swiezych lisci karczocha. Lek
stosuje sie jako srodek pobudzajacy wydzielanie zotci co tagodzi objawy niestrawnosci.

Wskazania do stosowania:

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w celu objawowego leczenia tagodnych zaburzen
trawienia takich jak niestrawno$¢ z uczuciem petnosci w jamie brzusznej, wzdgciami i oddawaniem
wiatrow.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Raphamax forte

Kiedy nie stosowa¢ leku Raphamax forte

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna, inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae,
dawniej Compositae), np. rumianek, arnike lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- niedrozno$ci drog zotciowych, zapalenia drog zotciowych, kamicy zoétciowej, innych chordb
drog zétciowych;

- w przypadku zapalenia watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Raphamax forte nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.



Dzieci:
Nie zaleca sie podawania leku dzieciom ponizej 12 lat ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych.

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 tygodnie podczas stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Raphamax forte a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje pomigdzy lekiem Raphamax forte a innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie cigzy
i karmienia piersig.
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie wykonano badan wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek zawiera glukoze
Kazda kapsulka twarda zawiera 49 mg glukozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Raphamax forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie¢ do lekarza lub farmaceuty.
Podanie doustne.

Mtodziez od 12 lat, doro$li oraz pacjenci w podesztym wieku: doraznie 2 kapsutki (co odpowiada
576 mg wyciagu suchego), do 4 razy na dobe.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 8 kapsutek (co odpowiada 2304 mg wyciggu suchego).

Lek nalezy przyjmowac potykajac kapsutki w catosci i popijajac odpowiednia ilo$cig ptynu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Raphamax forte
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Raphamax forte
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Raphamax forte
Lek przeznaczony do stosowania w przypadku wystapienia objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

Zglaszano wystapienie tagodnej biegunki z bolami skurczowymi brzucha, dolegliwo$ci nadbrzusza,
takie jak nudnosci i zgaga. Czgsto$¢ nieznana.

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne. Czesto$¢ nieznana.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Raphamax forte
Przechowywa¢ w opakowaniach szczelnie zamknigtych w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od wilgoci.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze oraz opakowaniu
zewnetrznym. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Raphamax forte

- Substancja czynng leku jest wyciag suchy z liscia karczocha. Kazda kapsutka zawiera 288 mg
wyciagu suchego z Cynara scolymus L., folium ($wieze liscie karczocha) (25-35:1)
(rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda).

- Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu
stearynian, krzemionka hydrofobowa koloidalna, bezwodna.
Substancje pomocnicze dodane do wyciagu: glukoza, krzemionka koloidalna.
Kapsutka: zelatyna wolowa, tytanu dwutlenek, zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Raphamax forte i co zawiera opakowanie
Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
10, 30, 60 lub 90 kapsutek

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
»Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25

20-471 Lublin

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

»Herbapol-Lublin” S.A.
ul. Diamentowa 25
20-471 Lublin

tel. 81 74 88 344

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



