CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

RADIREX; tabletka
1 tabletka zawiera 11,30 — 13,90 mg pochodnych hydroksyantracenowych w przeliczeniu
na reine.

. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Rhei radix pulveratum — 513,5 mg
Substancje pomocnicze patrz pkt. 6.1

. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tabletki Radirex sg produktem leczniczym ro§linnym, stosowanym tradycyjnie, ktérego
skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo opiera si¢ wytgcznie na dlugotrwalym stosowaniu i
doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania
Radirex stosuje si¢ tradycyjnie jako srodek przeczyszczajacy w zaparciach.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Doustnie: dorostym i dzieciom powyzej 12 roku zycia 2 tabletki jednorazowo,
najlepiej przed snem. W razie potrzeby dawkowanie mozna zwickszy¢ do 3 tabletek
dziennie.
Najodpowiedniejszg dawkg indywidualng jest najnizsza dawka potrzebna do
uzyskania migkkiego stolca.
Dzialanie przeczyszczajace nastepuje po 6-8 godzinach.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu, niedroznos¢ jelit, atonia
jelit, ostre 1 przewlekte choroby zapalne jelit (m.in. wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna), zapalenie wyrostka robaczkowego, guzki
krwawnicze, zapalenie klgbuszkow nerkowych, kamica szczawianowa, biegunka,
odwodnienie i zaburzenia elektrolitowe oraz bole brzucha o niejasnej etiologii.
Cigza 1 laktacja. Dzieci ponizej 12 roku zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Podobnie, jak w przypadku wszystkich innych $rodkoéw przeczyszczajacych, takze
leku Radirex nie nalezy podawac, jesli wystepuja jakiekolwiek niezdiagnozowane
objawy ostrego lub uporczywego bolu brzucha.

Jesli konieczne jest codzienne przyjmowanie Ssrodkow przeczyszczajacych, wowczas
nalezy zwrdéci¢ si¢ do specjalisty o zbadanie przyczyn zaparcia. Nalezy unikac
dhlugotrwatego przyjmowania srodkow przeczyszczajacych. Przy kuracji tymi lekami
trwajacej ponad 2 tygodnie konieczny jest nadzor lekarski. Przewlekte stosowanie
moze spowodowac odkladanie si¢ pigmentéw w blonie §luzowe;j jelit
(pseudomelanosis coli) — jednakze jest to zjawisko nieszkodliwe 1 ustgpuje po



zaprzestaniu przyjmowania leku. Naduzywanie leku Radirex prowadzace do strat
ptynow 1 elektrolitéw, moze spowodowac uzaleznienie zwigzane z koniecznoscia
przyjmowania zwigkszonych dawek leku w celu uzyskania efektu
przeczyszczajacego. Naduzywanie spowodowaé moze zaburzenia funkcjonowania
okreznicy (atonia). Przyjmowanie przez dluzszy okres srodkdéw przeczyszczajacych
zawierajacych antranoidy moze spowodowac nasilenie zapar¢. Hipokaliemia moze
prowadzi¢ do zaburzen pracy serca i zaburzen nerwowo-mig¢$niowych, szczeg6lnie w
przypadku jednoczesnego przyjmowania glikozydow nasercowych, diuretykow lub
kortykosteroidow. Przewlekle stosowanie moze prowadzi¢ do wystapienia
biatkomoczu i1 krwiomoczu.

Stosowanie stymulujgcych srodkdéw przeczyszczajacych przy przewlektych
zaparciach nie moze zastapi¢ koniecznosci zmiany diety.

Nalezy unika¢ stosowania leku podczas miesigczki.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Dziatanie glikozydéw nasercowych moze ulec nasileniu w przypadku obnizenia
poziomu potasu, spowodowanego naduzywaniem preparatow rzewienia. Obnizenie
poziomu potasu moze wplywac na dzialanie rownocze$nie stosowanych lekow
antyarytmicznych i glikozydéw nasercowych. Stosowane rownoczesnie §rodki
moczopedne, sterydy kory nadnerczy czy korzen lukrecji moga zwigkszy¢ utrate
potasu.

4.6 Ciaza lub laktacja
Nie badano bezpieczenstwa leku u kobiet w cigzy i1 karmiagcych piersig. Nie nalezy
stosowac leku w okresie cigzy i karmienia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Lek nie powoduje uposledzenia sprawnos$ci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia
pojazdéw mechanicznych 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Zwykle nie obserwuje si¢ dziatan niepozadanych. Rzadko moga wystapi¢ reakcje
alergiczne na sktadniki preparatu, biegunka, hipokaliemia, skurcze oraz bole
brzucha, szczegolnie u pacjentdw z zespotem jelita drazliwego. Z6tte lub czerwono-
bragzowe (w zaleznosci od pH) zabarwienie moczu wywotane przez metabolity jest
nieistotne klinicznie.

4.8 Przedawkowanie
Przedawkowanie leku moze spowodowa¢ gwattowna biegunke, prowadzaca do
zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej, z typowymi nastgpstwami jak m.in.
zaburzenia rytmu serca, ostabienie mi¢$niowe. Przy przedawkowaniu nalezy
doprowadzi¢ do zbilansowania ptynéw i elektrolitow w ustroju.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Kod ATC: nie zostat nadany



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie prowadzono badan toksyczno$ci

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Krospowidon, talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie znane

6.3 OKkres waznoS$ci
3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé 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
AL/PVC po 10 tabletek

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci
Lek doustny do bezposredniego uzycia

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,, Herbapol” SA
ul. Sw. Mikotaja 65/68, 50-951 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr-R/0798

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
I Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu - Nr 2372 zdnia  29.06.1990 .
Data I przedtuzenia - 23.03.1999 r
Data II przedtuzenia — 28.04.2005 r

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



