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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
RAPHACHOLIN C, tabletki drazowane

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Wyciag suchy z korzenia rzodkwi czarnej z weglem aktywnym (1:1)

[Raphani sativi nigri radicis extractum siccum (DER natywny 30-42:1,

ekstrahent: etanol 85% (v/v)) cum carbo activatus (1:1)] 150 mg
Wyciag gesty z ziela karczocha

[Cynarae herbae extractum spissum (DER 2-4:1,

ekstrahent: etanol 50% (v/v)] 47 mg
Kwas dehydrocholowy (Acidum dehydrocholicum) 40 mg
Olejek eteryczny migtowy (Menthae piperitae actheroleum) 15 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka drazowana

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie, ktérego skuteczno$¢ w wymienionych
wskazaniach opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

Wskazania do stosowania

Tradycyjnie stosuje si¢ w niestrawnosci, dolegliwo$ciach trawiennych zwiagzanych z dysfunkcja
watroby (wzdgcia, bole brzucha, odbijania, nudnosci, zaparcia), zaburzeniach aktywnosci
skurczowej pecherzyka zotciowego.

Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli - w niestrawnosci jednorazowo 1 do 3 tabletek, w innych dolegliwosciach trawiennych
przecigtnie 3 razy dziennie po 1 do 2 tabletek 30 minut po positku.

W zaparciach 2 tabletki rano i wieczorem na 2 godziny przed jedzeniem.

W uzasadnionych przypadkach stosowac u dzieci powyzej 10 lat 1 tabletke 3 razy dziennie po
positku.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow leku. Cigzkie choroby watroby, niedroznos¢ drog
z6lciowych i przewodu pokarmowego. Ostre i przewlekle zapalenia zotadka i jelit.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Preparat zwigksza objetos¢ wydzielanej zofci, dlatego u pacjentéw z kamicg zolciowsa istnieje
mozliwo$¢ przesuniecia kamieni. Lek stosowaé po przeprowadzeniu indywidualnego
rozpoznania stanu drog zotciowych pacjenta.

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

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 hipokaliemig.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie badano bezpieczenstwa leku u kobiet w cigzy, karmigcych piersia oraz wptywu na ptodnosé.
Niektore sktadniki preparatu przenikaja do mleka matki.
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Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Raphacholin C nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane
Sporadycznie moga wystapi¢ luzne stolce, kolka zotciowa oraz reakcje alergiczne na sktadniki
leku.

Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania, lecz w razie znacznego przedawkowania,
wielokrotnie przekraczajacego zalecane dawki (jednorazowe przyjecie kilkudziesigciu tabletek
drazowanych) sporadycznie moga wystapi¢ wymioty, biegunka, dyselektrolitemia, bdle gtowy,
zaczerwienienie twarzy, zaburzenia oddychania, zaburzenia rytmu serca, skurcze migsniowe,
uczucie znuzenia, ostabienie, nudnosci.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC: nie zostat nadany przez WHO

Raphacholin C dziata zoétciopednie i zolciotworczo (wywiera bezposredni wplyw na watrobe,
pobudza wydzielanie i zwicksza ilo§¢ wydzielanej z6kci).

Regularne przyjmowanie preparatu pobudza wydzielanie zolci co dziala ochronnie na migzsz
watroby i przyspiesza eliminacje z z6lcig szkodliwych substancji. Regularne wydzielanie zotci
wzmaga ruchy perystaltyczne jelit.

Wiadciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie prowadzono badan toksycznosci.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, talk, guma arabska, wapnia
wodorofosforan dwuwodny, powidon, celuloza mikrokrystaliczna, substancja barwiaca (tlenek
zelaza czarny + dwutlenek tytanu).

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszaé
z innymi lekami.

OKkres waznoS$ci
3 lata.

Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tekturowe pudetko zawierajace 1 lub 2 blistry z folii Aluminium/PVC z 30 tabletkami
drazowanymi wraz z ulotkg informacyjna dla pacjenta.

Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania leku
Brak szczegdlnych wymagan.
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PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

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

Tel.: 71 33 57 225

Fax: 71 372 47 40

E-mail: herbapol@herbapol.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0706

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
21.06.1990 1/15.03.1999/22.04.2004/29.04.2005/15.12.2008

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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