Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Raphacholin C
tabletka drazowana

Nalezy uwaznie zapoznac 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

wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Raphacholin C i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Raphacholin C
Jak stosowac¢ lek Raphacholin C

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Raphacholin C

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

Raphacholin C jest to produkt leczniczy stosowany tradycyjnie, ktorego skutecznos¢ w
wymienionych wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i
doswiadczeniu.

Raphacholin C zawiera w sktadzie wyciag suchy z korzenia rzodkwi czarnej z weglem
aktywnym (1:1), wyciag gesty z ziela karczocha, kwas dehydrocholowy oraz olejek eteryczny
migtowy.

Jest lekiem dziatajacym zo6lciopednie 1 zotciotworczo (wywiera bezposredni wptyw na
watrobg, pobudza wydzielanie zotci).

Regularne przyjmowanie produktu pobudza wydzielanie zotci co dziala ochronnie na migzsz
watroby, przyspiesza eliminacj¢ z zotcig szkodliwych substancji i wzmaga ruchy
perystaltyczne jelit.

Wskazania do stosowania

Raphacholin C tradycyjnie stosuje si¢ w niestrawnosci, dolegliwosciach trawiennych
zwigzanych z nieprawidlowa czynnoscig watroby (wzdecia, bole brzucha, odbijania,
nudnosci, zaparcia), zaburzeniach aktywnos$ci skurczowej pecherzyka zotciowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Raphacholin C

Kiedy nie stosowa¢ leku Raphacholin C:

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- Jesli wystepuja ciezkie choroby watroby, niedroznos¢ drég zétciowych 1 przewodu
pokarmowego, ostre 1 przewlekte stany zapalne zoladka 1 jelit.

W przypadku kamicy zotciowej lek stosowaé po konsultacji z lekarzem.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Raphacholin C zwigksza obj¢to$¢ wydzielanej zotci, dlatego u pacjentéw z kamicg zotciowa
istnieje mozliwo$¢ przesunigcia kamieni. Lek stosowaé po przeprowadzeniu indywidualnego
rozpoznania stanu drég zétciowych pacjenta.

Dzieci

Nie stosowac u dzieci ponizej 10 lat.

Lek Raphacholin C a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.
Dotychczas nie opisano istotnych interakcji z innymi lekami. W duzych dawkach z lekami
hipotensyjnymi (obnizajacymi ci$nienie tetnicze krwi) i moczopednymi potencjalnie moze
powodowac hipokaliemig (tj. obnizone ponizej normy st¢zenie jonOw potasu w surowicy
krwi).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Nie badano bezpieczenstwa leku u kobiet w cigzy, karmigcych piersig oraz wplywu na
ptodnosé.

Niektore sktadniki produktu przenikaja do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Raphacholin C nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Raphacholin C zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Raphacholin C

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedhug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Lek stosowac¢ doustnie.

Dorosli - w niestrawnosci jednorazowo 1 do 3 tabletek, w innych dolegliwo$ciach
trawiennych przecigtnie 3 razy na dobe po 1 do 2 tabletek 30 minut po positku.

W zaparciach 2 tabletki rano 1 wieczorem 30 minut przed positkiem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac u dzieci ponizej 10 lat.
U dzieci powyzej 10 lat 1 mlodziezy dawkowanie leku nalezy skonsultowac z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Raphacholin C

W przypadku znacznego przedawkowania, wielokrotnie przekraczajacego zalecane dawki
(jednorazowe przyjecie kilkudziesieciu tabletek drazowanych) sporadycznie mogg wystgpic
wymioty, biegunka, dyselektrolitemia, bole glowy, zaczerwienienie twarzy, zaburzenia
oddychania, zaburzenia rytmu serca, skurcze migsniowe, uczucie znuzenia, ostabienie,
nudnosci.



Pominigcie zastosowania leku Raphacholin C
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzagdoéw i uktadéw wg
MedDRA oraz czgsto$cig wystgpowania: bardzo czg¢sto (>1/10); czgsto (=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 moga wystapic:

Zaburzenia zotadka 1 jelit (luzne stolce) — czgsto$¢ nieznana

Zaburzenia watroby i drog zotciowych (kolka zotciowa) — czgstos$¢ nieznana

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

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow nalezy zaprzestaé
stosowania leku.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 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.

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

5. Jak przechowywac lek Raphacholin C

Raphacholin C nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po:
Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Raphacholin C

1 tabletka drazowana zawiera:

150 mg wyciagu suchego z Raphanus sativus L., radix (korzen rzodkwi czarnej) (DERnayywny
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., actheroleum (olejek eteryczny migtowy )



Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: 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).

Jak wyglada lek Raphacholin C i co zawiera opakowanie

Lek Raphacholin C to okragle, 1$nigce tabletki drazowane o barwie czarne;.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Nazwa i adres: Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

tel.: +4871 3357225

fax: +48 71372 47 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego: tel. 71 321-86-04 w.123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



