Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Radirex MAX
15 mg pochodnych hydroksyantracenowych w przeliczeniu na reing,
kapsulki twarde
Rhei radicis extractum siccum normatum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ 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 zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Radirex MAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Coto jest lek Radirex MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

Radirex MAX jest lekiem roslinnym przeznaczonym do krotkotrwatego stosowania w sporadycznie
wystepujacych zaparciach.

Lek wykazuje dzialanie przeczyszczajace.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Radirex MAX

Kiedy nie stosowac leku Radirex MAX

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje niedroznos¢, zwezenie lub atonia jelit, zapalenie wyrostka robaczkowego,
choroby zapalne jelit (np. choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie okreznicy), bol brzucha z nieznanej
przyczyny, cigzkie odwodnienie z nadmierng utratg elektrolitow i wody.

- U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

- U kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Radirex MAX nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe (digoksyna), leki przeciwarytmiczne (chinidyna, fenytoina,

propranolol, amiodaron, werapamil), leki wydtuzajace odstgp Q-T (hydroksyzyna, escitalopram,
amitryptylina), leki moczopedne (hydrochlorotiazyd, furosemid, indapamid), kortykosteroidy (prednizon,



prednizolon, metyloprednizolon), korzen lukrecji powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczgciem stosowania leku.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeczyszczajacych, jesli nie zostato to zalecone przez lekarza,
Radirex MAX nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentow cierpigcych na kamienie kalowe oraz ostre
lub przewlekte dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowe 0 niewyjasnionej przyczynie tj. bol brzucha, nudnosci,
wymioty, poniewaz takie objawy moga by¢ oznaka mozliwej lub istniejacej niedroznosci jelit.

Jesli pacjent stosuje leki przeczyszczajace kazdego dnia, przyczyna zaparé powinna zostac¢ zbadana.
Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania lekéw przeczyszczajacych.

Dhugotrwale stosowanie lekow przeczyszczajacych pobudzajacych perystaltyke jelit, moze prowadzi¢ do
zaburzenia czynnosci jelit i uzaleznienia od lekow przeczyszczajacych. Leki zawierajgce wyciag

z rzewienia powinny by¢ podawane tylko wowczas jesli efektu leczniczego nie mozna osiagnac poprzez
zmiang diety lub stosowanie srodkdw peczniejacych.

Jesli Radirex MAX jest podawany pacjentom z nietrzymaniem stolca nalezy czesciej wymieniac
pieluchomajtki, aby zapobiec dlugotrwatemu kontaktowi skory z katem.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni mie¢ §wiadomos$¢ wystapienia zaburzen
elektrolitowych.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat jest przeciwwskazane.

Lek Radirex MAX 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.

Obnizone ponizej normy st¢zenie jonow potasu w surowicy krwi (hipokaliemia), ktore jest wynikiem
dhugotrwatego naduzywania lekow przeczyszczajacych, wptywa wzmacniajaco na site dziatania
glikozydow nasercowych (digoksyna) i moze powodowaé wystapienie interakcji z lekami
przeciwarytmicznymi (chinidyna, fenytoina, propranolol, amiodaron, werapamil). Réwnoczesne
stosowanie z innymi lekami wywotujacymi hipokaliemig¢ np. leki moczopedne (hydrochlorotiazyd,
furosemid, indapamid), kortykosteroidy (prednizon, prednizolon, metyloprednizolon), korzen lukrecji
moze wzmagac zaburzenia elektrolitowe.

Stosowanie leku Radirex MAX z jedzeniem i piciem
Lek stosowac po jedzeniu, popijajac kapsutke woda.

Ciaza i karmienie piersia
Stosowanie leku w okresie cigzy i karmienia piersig jest przeciwwskazane.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Produkt leczniczy Radirex MAX nie ma istotnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Radirex MAX zawiera od 3,8 mg do 178,1 mg laktozy jednowodnej w 1 kapsulce.
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukroéw, pacjent powinien skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Radirex MAX
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Maksymalna dawka dobowa to 30 mg glikozydow hydroksyantracenowych, co odpowiada dwom
kapsutkom Radirex MAX na dobg.

Najodpowiedniejsza dawkg jednorazowa jest najnizsza dawka potrzebna do uzyskania migkkiego stolca.
Dziatanie przeczyszczajace nastepuje po 8 - 12 godzinach od podania.

Lek stosowa¢ doustnie.

Zalecana dawka to:

Dorosli, osoby w podesztym wieku 1 mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
1 - 2 kapsulki Radirex MAX na dobe, wieczorem, doustnie.

Zazwyczaj wystarcza stosowanie leku od dwoch do trzech razy w tygodniu.
Nie stosowa¢ dtuzej niz 7 dni. Patrz Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci
Leku Radirex MAX nie nalezy stosowac U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawka leku Radirex MAX

Glownym objawem przedawkowania lub naduzywania leku sg kurczowy bol brzucha i silna biegunka z
towarzyszaca utratg ptynow i elektrolitow, ktdre powinny zosta¢ uzupetnione. Wowczas nalezy
niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem w celu wdrozenia leczenia objawowego. Pacjent powinien mie¢
swiadomos¢, ze biegunka z towarzyszacg utratg jonéw potasu moze by¢ niebezpieczna, szczegdlnie dla
0s6b w podesztym wieku. Przewlekte naduzywanie lekéw zawierajacych antranoidy moze prowadzi¢ do
toksycznego zapalenia watroby.

Pominie¢cie zastosowania leku Radirex MAX
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Radirex MAX
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Radirex MAX moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadoéw i uktadow wg MedDRA oraz
czestoscig wystepowania: czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Podczas stosowania produktu leczniczego Radirex MAX moga wystgpic:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci ($wiad, pokrzywka, wysypka miejscowa lub uogoélniona) — czesto$¢ nieznana.
Zaburzenia przewodu pokarmowego

Bdl brzucha, stany skurczowe jelit, ptynny stolec (szczegolnie u pacjentdéw z nadwrazliwym jelitem
grubym) — czesto$¢ nieznana.

Objawy te moga rowniez wystepowac jako konsekwencja indywidualnego przedawkowania leku.

W takich przypadkach konieczne jest zmniejszenie dawki.

Dhugotrwale stosowanie leku moze powodowac¢ pigmentacje Sluzowki jelita (pseudomelanosis coli), ktora
zwykle przemija po zakonczeniu stosowania leku — czgsto$¢ nieznana.




Zaburzenia uktadu moczowego

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

Dtugotrwale stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitoweyj,
biatkomoczu i krwiomoczu — czgsto$¢ nieznana.

Jesli wystapig inne, nieopisane powyzej dziatania niepozadane nalezy skonsultowac sie¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Radirex MAX

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Radirex MAX

Substancjg czynna leku jest wycigg standaryzowany z korzenia rzewienia (Rhei radicis extractum siccum
normatum).

Jedna kapsulka zawiera 196,9 mg — 371,2 mg wyciaggu suchego z Rheum palmatum L. i/lub Rheum
officinale Baillon, radix (korzen rzewienia), co odpowiada 15 mg pochodnych hydroksyantracenowych w
przeliczeniu na reing, ekstrahent: etanol 70% (V/V).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna od 3,8 mg do 178,1 mg w 1 kapsutce.
Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, wapnia weglan, krospowidon typ A, magnezu
stearynian, kapsutka zelatynowa twarda z nadrukiem (kapsutka: zelaza tlenek czarny, tytanu dwutlenek,
zelaza tlenek zotty, zelatyna; tusz: szelak, glikol propylenowy, stezony roztwor amoniaku, potasu
wodorotlenek, zelaza tlenek czarny).

Jak wyglada lek Radirex MAX i co zawiera opakowanie
Kapsutki twarde o cylindrycznym ksztatcie, w kolorze oliwkowym, z nadrukiem RADIREX MAX.

Opakowanie zawiera 1 lub 2 blistry z folii PVC/ACLAR/PVC/Aluminium po 10 kapsutek.


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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrdcié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego: tel. 71 321 86 04 w.123.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:herbapol@herbapol.pl

