CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Radirex, 11,3 — 13,90 mg pochodnych hydroksyantracenowych w przeliczeniu na reing,
tabletki.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 513,5 mg Rheum palmatum L. i/lub Rheum officinale Baillon, radix
(korzen rzewienia), co odpowiada 11,3 — 13,90 mg pochodnych hydroksyantracenowych w
przeliczeniu na reing.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.
Tabletka okragta, dwuwypukta, barwy brazowej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt leczniczy roslinny stosowany tradycyjnie, ktorego skutecznos¢ i bezpieczenstwo
opiera si¢ wytacznie na dtugotrwatym stosowaniu i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy Radirex stosuje sie¢ tradycyjnie jako srodek przeczyszczajacy w zaparciach.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mfodziez w wieku powyzej 12 lat

2 tabletki jednorazowo, najlepiej przed snem.

W razie potrzeby dawkowanie mozna zwiekszy¢ do 3 tabletek na dobe.
Najodpowiedniejszg dawka indywidualna jest najnizsza dawka potrzebna do uzyskania
migkkiego stolca.

Dziatanie przeczyszczajace nastepuje po 6 - 8 godzinach od podania.

Jesli po uptywie 7-14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent poczuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Radirex jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt
4.3).

Sposob podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1. Niedroznos¢ jelit, atonia jelit, ostre i przewlekte choroby zapalne jelit (m.in.
wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna), zapalenie wyrostka
robaczkowego, guzki krwawnicze, zapalenie ktebuszkdéw nerkowych, kamica szczawianowa,
biegunka, odwodnienie i zaburzenia elektrolitowe oraz bole brzucha o niejasnej etiologii.
Okres ciazy i karmienia piersia.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie, jak w przypadku wszystkich innych srodkdw przeczyszczajacych, takze leku
Radirex nie nalezy podawac¢, jesli wystepuja jakiekolwiek niezdiagnozowane objawy ostrego
lub uporczywego bolu brzucha.

Jesli konieczne jest codzienne przyjmowanie srodkow przeczyszczajacych, wowczas nalezy
zwrdci¢ sie do specjalisty o zbadanie przyczyn zaparcia. Nalezy unika¢ dtugotrwatego
przyjmowania srodkow przeczyszczajacych. Przy kuracji tymi lekami trwajacej ponad dwa
tygodnie konieczny jest nadzér lekarski. Przewlekte stosowanie moze spowodowaé
odktadanie si¢ pigmentow w btonie sluzowej jelit (pseudomelanosis coli) — jednakze jest to
zjawisko nieszkodliwe i ustgpuje po zaprzestaniu przyjmowania leku. Naduzywanie leku
Radirex prowadzace do strat ptynow i elektrolitow, moze spowodowa¢ uzaleznienie zwigzane
z koniecznoscia przyjmowania zwigkszonych dawek leku w celu uzyskania efektu
przeczyszczajacego. Naduzywanie spowodowaé¢ moze zaburzenia funkcjonowania okreznicy
(atonia). Przyjmowanie przez dtuzszy okres srodkow przeczyszczajacych zawierajacych
antranoidy moze spowodowac¢ nasilenie zapar¢. Hipokaliemia moze prowadzi¢ do zaburzen
pracy serca i zaburzen nerwowo-migsniowych, szczegolnie w przypadku jednoczesnego
przyjmowania glikozyddw nasercowych, diuretykdw lub kortykosteroidow. Przewlekte
stosowanie moze prowadzi¢ do wystapienia biatkomoczu i krwiomoczu.

Stosowanie stymulujacych srodkow przeczyszczajacych przy przewlektych zaparciach nie
moze zastgpi¢ koniecznosci zmiany diety.

Nalezy unika¢ stosowania leku podczas miesigczki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie glikozyddw nasercowych moze ulec nasileniu w przypadku obnizenia poziomu
potasu, spowodowanego naduzywaniem preparatow rzewienia .Obnizenie poziomu potasu
moze wptywac na dziatanie rownoczesnie stosowanych lekow antyarytmicznych i
glikozydow nasercowych. Stosowane rownoczesnie srodki moczopedne, sterydy kory
nadnerczy czy korzen lukrecji moga zwigkszy¢ utrate potasu.

4.6 Wplyw na ciaze, plodnosé i laktacje

Ciaza

Ze wzgledu na dane doswiadczalne dotyczace ryzyka genotoksycznosci kilku antranoidow
np.: aloeemodyny, emodyny, stosowanie leku jest przeciwwskazane w okresie cigzy (patrz
punkt 4.3).

Karmienie piersia

Stosowanie w okresie karmienia piersig jest przeciwskazane poniewaz po zastosowaniu
antranoidow aktywne metabolity takie jak reina byty wydalane do mleka matki w niewielkich
ilosciach (patrz punkt 4.3).

Ptodnos¢
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Radirex nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg narzadow i uktadow wg
MedDRA oraz czgstoscia wystgpowania: bardzo czgsto (>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); nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego Radirex moga wystapic:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci (Swiad, pokrzywka, wysypka miejscowa lub uogolniona) — czestosé
nieznana.

Zaburzenia przewodu pokarmowego

BAl brzucha, stany skurczowe jelit, ptynny stolec (szczeg6lnie u pacjentow z nadwrazliwym
jelitem grubym) — czesto$¢ nieznana.

Objawy te moga réwniez wystepowa¢ jako konsekwencja indywidualnego przedawkowania
leku. W takich przypadkach konieczne jest zmniejszenie dawki.

Dtugotrwate stosowanie leku moze powodowa¢ pigmentacje $luzéwki jelita
(pseudomelanosis coli), ktéra zwykle przemija po zakonczeniu przyjmowania leku — czgstosé
nieznana.

Zaburzenia uktadu moczowego

Podczas leczenia moze wystapi¢ zotte lub czerwono-brazowe (zaleznie od odczynu pH)
zabarwienie moczu spowodowane obecnoscig w nim metabolitow substancji czynnych, co nie
jest istotne klinicznie — czgstos¢ nieznana.

Dtugotrwate stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowej, biatkomoczu i krwiomoczu — czgstosé nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C,

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie leku moze spowodowac gwattowng biegunke, prowadzaca do zaburzen
gospodarki wodno-elektrolitowej, z typowymi nastepstwami jak m.in. zaburzenia rytmu serca,
ostabienie miesniowe. Przy przedawkowaniu nalezy doprowadzi¢ do zbilansowania ptynow i
elektrolitow w ustroju.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Kod ATC : nie zostal nadany.



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie prowadzono badan toksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Krospowidon, talk.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25° C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Opakowanie jednostkowe to pudetko tekturowe zwierajace 1 lub 2 blistry z folii
PVC/PVDC/Aluminium po 10 tabletek.

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 Zaktady Zielarskie ,, Herbapol” SA
ul. $w. Mikotaja 65/68
50-951 Wroctaw
Tel: +48 71 33 57 225
Faks: +48 71 37 24 740
e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0798

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.06.1990 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.03.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



