CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Raphacholin C, tabletki drazowane
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka drazowana zawiera:

150 mg wyciagu suchego z Raphanus sativus L., radix (korzen rzodkwi czarnej)
(DERnatywny 30-42:1) z weglem aktywnym (1:1), rozpuszczalnik ekstrakcyjny:

etanol 85% (V/V),

47 mg wyciagu gestego z Cynarae scolymus L., herba (ziele karczocha) (DER 2-4:1),
rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 50% (V/V),

40 mg kwasu dehydrocholowego (Acidum dehydrocholicum),

15 mg olejku eterycznego z Mentha piperita L., aetheroleum (olejek eteryczny migtowy).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Jedna tabletka drazowana zawiera 151,86 mg sacharozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana.
Tabletki drazowane czarne, l1$nigce, okraglte dwustronnie wypukte, na przetamie czarne z obwddka
bialg i czarng.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie, ktérego skutecznos¢ w wymienionych wskazaniach opiera
si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie stosuje si¢ w niestrawnosci, dolegliwosciach trawiennych zwigzanych z nieprawidiowg
czynnoS$cig watroby (wzdecia, bole brzucha, odbijania, nudnosci, zaparcia), zaburzeniach aktywnos$ci
skurczowej pecherzyka zotciowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

W niestrawnosci: jednorazowo 1 do 3 tabletek.

W innych dolegliwo$ciach trawiennych zwigzanych z nieprawidtowa czynnos$cig watroby: przecigtnie
3 razy na dobg po 1 do 2 tabletek, 30 minut po positku.

W zaparciach: 2 tabletki rano i wieczorem, 30 minut przed positkiem.

Drzieci i mlodziez

W uzasadnionych przypadkach u dzieci w wieku powyzej 10 lat i mtodziezy: 1 tabletka 3 razy na
dobe, po positku.

Jesli po uptywie 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nie przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Sposéb podawania
Podanie doustne.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1. Nie nalezy stosowa¢ leku w przypadku gdy wystepuja cigzkie choroby watroby,
niedrozno$¢ drog zotciowych i przewodu pokarmowego, Ostre i przewlekle zapalenia zotadka i jelit.
Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 10 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy zwigksza objetos¢ wydzielanej zokci, dlatego u pacjentéw z kamicg zotciowa
istnieje mozliwo$¢ przesunigcia kamieni. Lek stosowac po przeprowadzeniu indywidualnego
rozpoznania stanu drog zétciowych pacjenta.

Produkt leczniczy zawiera olejek eteryczny migtowy, ktéry moze wywotywac reakcje alergiczne.

Ostrzezenie dotyczace substancji pomocniczych

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespoltem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie opisano istotnych interakcji z innymi lekami. W duzych dawkach z lekami
hipotensyjnymi i moczopednymi potencjalnie moze powodowac hipokaliemicg.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersig.
Niektore sktadniki produktu przenikaja do mleka matki.

Plodnosé
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn
Raphacholin C nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg MedDRA
oraz czgsto$cig wystepowania: bardzo czgsto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto
(>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¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego Raphacholin C mogg wystapi¢:

Zaburzenia przewodu pokarmowego (luzne stolce) — czestos¢ nieznana

Zaburzenia watroby i drog z6tciowych (kolka zotciowa) — czgsto$¢ nieznana

Zaburzenia uktadu immunologicznego (reakcje alergiczne) — cz¢stos¢ nieznana

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku. Jesli wystapia inne dziatania niepozadane niewymienione powyzej, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania, lecz w razie znacznego przedawkowania,
wielokrotnie przekraczajacego zalecane dawki (jednorazowe przyjecie kilkudziesigeciu tabletek
drazowanych) sporadycznie moga wystapi¢ wymioty, biegunka, dyselektrolitemia, bole glowy,
zaczerwienienie twarzy, zaburzenia oddychania, zaburzenia rytmu serca, skurcze mig$niowe, uczucie
znuzenia, ostabienie, nudnosci.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Raphacholin C dziata zétciopednie i zotciotwdrczo (wywiera bezposredni wptyw na watrobe,
pobudza wydzielanie i zwigksza ilo$¢ wydzielanej zotci).

Regularne przyjmowanie produktu pobudza wydzielanie z6tci co dziata ochronnie na migzsz watroby i
przyspiesza eliminacje z z6tcig szkodliwych substancji. Regularne wydzielanie zotci wzmaga ruchy
perystaltyczne jelit.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan toksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, powidon, celuloza mikrokrystaliczna, guma arabska, wapnia wodorofosforan dwuwodny,
krzemionka koloidalna bezwodna, talk, magnezu stearynian, substancja barwigca Pigment Blend PB-
277000 (tlenek zelaza czarny i dwutlenek tytanu).

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 blister z folii PVC/Al zawierajacy 30 tabletek drazowanych w tekturowym pudetku wraz z ulotka
informacyjna dla pacjenta.

6.6  Specjalne srodki 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 Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” SA
50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

tel.: +48 713357 225

fax: +48 71372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0706

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 21.06.1990 r
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia 23.12.2013 r

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



