Charakterystyka Produktu Leczniczego
Oleum Ricini Phytopharm

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oleum Ricini Phytopharm, ptyn doustny, 14,37 g/15 ml

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancj¢ czynng leku stanowi tloczony na zimno olej rycynowy (Ricini Oleum virginale) z
nasion Rgcznika pospolitego (Ricinus communis) 100 g/100 g.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Srodek przeczyszczajacy do krétkotrwatego stosowania przy sporadycznych zaparciach.
Oleum Ricini Phytopharm jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie:
Doroéli i osoby w podesztym wieku

2,5-5,0 ml odmierzy¢ za pomoca dotaczonej miarki. Stosowac raz na dobg.

Wypréznienie nastepuje w ciggu 2-6 godzin.
Zwykle wystarczy przyjmowac ten produkt do 2-3 razy w tygodniu.

Dzieci 1 miodziez

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci 1 mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. (patrz punkt 4.4)

Czas stosowania

Stosowanie dtuzej niz 1 tydzien wymaga nadzoru lekarza.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ w trakcie stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sposbéb podawania

Podanie doustne.
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4.3 Przeciwwskazania

— nadwrazliwos$¢ na substancje czynng (olej rycynowy).

— niedrozno$¢ lub zwezenie jelit,

— atonia,

— zapalenie wyrostka robaczkowego,

— choroby zapalne jelita grubego (np. Choroba Le$niowskiego-Crohna, wrzodziejace
zapalenie jelita grubego),

— bdl brzucha o nieznanym pochodzeniu,

— ciezki stan odwodnienia z niedoborem wody i elektrolitow,

— cigza, laktacja (patrz punkt 5.3).

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania srodkdéw przeczyszczajacych. Jesli codziennie
potrzebne sg srodki przeczyszczajace, nalezy zbadaé przyczyne zaparé. Jesli pobudzajace
srodki przeczyszczajace sg przyjmowane dluzej niz przez krotki okres czasu, moze to
prowadzi¢ do uposledzenia funkcji jelit. Olej rycynowy nalezy stosowac tylko wtedy, gdy
efektu terapeutycznego nie mozna osiggna¢ poprzez zmiane diety lub stosowanie srodkow
zwigkszajacych objetos¢ stolca.

Jesli objawy nasilg si¢ w trakcie stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Hipokaliemia (bgdaca wynikiem dlugotrwatego naduzywania srodkow przeczyszczajacych)
nasila dziatanie glikozydoéw nasercowych i wchodzi w interakcje z lekami
przeciwarytmicznymi. Jednoczesne stosowanie oleju rycynowego z lekami moczopgdnymi,
kortykosteroidami nadnerczy i korzeniem lukrecji moze nasila¢ utrate potasu.

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwhistaminowych moze ostabia¢ przeczyszczajace
dziatanie oleju rycynowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Stosowanie w cigzy jest przeciwwskazane, poniewaz olej rycynowy moze wptywaé na pordd

(patrz 5.3 ,,Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie™).

Karmienie piersia
Stosowanie w okresie laktacji jest przeciwwskazane, poniewaz lek moze przenika¢ do mleka
matki.

Ptodnos¢
Nie ustalono wptywu leku na plodnosé.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan na temat wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Oleum Ricini Phytopharm, jak kazdy lek, moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

Oleum Ricini Phytopharm moze powodowaé zaburzenia zotadka i jelit, np.: nudnosci,
wymioty, dolegliwosci skurczowe (kolka), bole brzucha i gwaltowng biegunke.

Czestotliwosé wystepowania dziatan niepozadanych nie jest znana.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych konieczne jest zmniejszenie dawki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Gléwnymi objawami przedawkowania leku sa: podraznienie Zotadka z nudnosciami,
wymiotami, kolka, bolem brzucha i silng biegunka, utrata wody 1 elektrolitow.

Leczenie przedawkowania powinno by¢ wspomagajace, nalezy podawac obfite ilosci plynow
1 korygowac¢ poziom elektrolitow. Specyficzne antidotum nie jest dostepne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kontaktowe leki przeczyszczajace, kod ATC: A 06 ABOS
Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania leku jest wynikiem dziatania kwasu rycynolowego zawartego w oleju

rycynowym. Preparat podany doustnie ulega w jelicie cienkim rozpadowi do gliceryny i
kwasu rycynolowego. Proces ten odbywa si¢ w obecnosci zotci 1 soku trzustkowego.
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Nastepnie kwas rycynolowy ulega stopniowemu zmydlaniu do mydet sodowych 1
potasowych. Kwas i mydta wykazuja dziatanie draznigce, wzmagaja perystaltyke jelita
cienkiego, zwigkszajg rowniez przenikanie wody 1 elektrolitow przez $ciany jelit,
ograniczajac rownoczesnie jej wchianianie. Wyproznienie nastepuje w ciggu 2-6 godzin po
podaniu oleju rycynowego.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Wchtanianie jest odwrotnie proporcjonalne do podanej dawki. Mate dawki oleju rycynowego
(4 g) wchlaniaja si¢ catkowicie.

Dystrybucja

Brak danych

Metabolizm

Olej rycynowy jest hydrolizowany w jelicie cienkim przez enzymy trzustkowe, co prowadzi
do uwolnienia glicerolu i kwasu rycynolowego. Kwas rycynolowy jest nastepnie

metabolizowany do kwaséw epoksydikarboksylowych (kwas 3,6-epoksyoktanodiowy, kwas
3,6-epoksydekanodiowy i kwas 3,6-epoksydodekanodiowy).

Eliminacja

Kwasy epoksydikarboksylowe (kwas 3,6-epoksyoktanodiowy, kwas 3,6-epoksydekanodiowy
I kwas 3,6-epoksydodekanodiowy) sa wydalane z moczem. 11,4% dawki 10 g oraz 86%
dawki 44,4 g pojawia si¢ w kale w ciggu 24 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Olej rycynowy (2 ml dziennie) podawany przez zglebnik w 18., 19. 1 20. dniu ciazy
indukowat poczatek porodu i skracal przebieg porodu u cigzarnych szczurow.

Nie przeprowadzono odpowiednich testow genotoksycznosci i rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywaé¢ w opakowaniu zamknigtym w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
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Nie nalezy stosowa¢ leku Oleum Ricini Phytopharm po uplywie terminu waznos$ci
zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka szklana zawierajaca 105 ml lub 30 ml leku. W
opakowaniu zewnetrznym (pudetku kartonowym) znajduje si¢ ulotka informacyjna oraz
miarka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klegka S.A.

Kleka 1,

63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709
info@europlant-group.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL-1108/LN

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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