Charakterystyka Produktu Leczniczego
Oleum Ricini Phytopharm

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Oleum Ricini Phytopharm, ptyn doustny, 14,37 g/15 ml
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancj¢ czynna leku stanowi ttoczony na zimno olej rycynowy (Ricini Oleum virginale) z
nasion Rgcznika pospolitego (Ricinus communis) 100g/100g.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach
wynikajacychwylacznie z dlugotrwatego okresu stosowania i doswiadczenia.

4.1 Wskazania do stosowania
Tradycyjnie w zaparciach
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli, mtodziez i dzieci powyzej 12 roku zycia: 15 — 30 ml (odmierzy¢ za pomoca
dotaczonej miarki).

Dzieci od 7 roku zycia do 12 roku zycia: tylko pod kontrolg lekarza wg jego zalecen, zwykle
5 — 15 ml (odmierzy¢ za pomoca dotaczonej miarki).

Dzieci ponizej 7 roku zycia: Nie stosowac.

Czas stosowania:
Produkt nie jest zalecany do terapii dtuzszej niz 1 do kilku dni. Nie stosowac cze¢sciej, niz raz
na dobg.

4.3 Przeciwwskazania

— stwierdzona nadwrazliwos$¢ na olej rycynowy

— stany zapalne narzadow jamy brzusznej (np.: wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Crohna-Lesniowskiego, zespot jelita drazliwego, rzekomobloniaste zapalenie
jelit, megacolon, czynna choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, zapalenie trzustki,
zapalenie wyrostka robaczkowego)

— niedrozno$¢ jelit (niedrozno$¢ mechaniczna jaki i czynnosciowa jelit)

— niedrozno$¢ drog zotciowych oraz inne schorzenia drog zoétciowych

— krwawienie odbytnicze, bole brzucha, nudno$ci, wymioty, cigza, menstruacja.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt nie jest zalecany do dluzsze;j terapii.

Nie stosowac u dzieci do 7 roku zycia. U dzieci od 7 do 12 roku zycia stosowac tylko pod
kontrolg lekarza wg jego zalecen.

Wersja 02 1



Charakterystyka Produktu Leczniczego
Oleum Ricini Phytopharm

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na dziatanie przeczyszczajace oleju rycynowego, nie zaleca si¢ przyjmowania
jednoczesnie innych lekéw; nalezy zachowac kilkugodzinny odstep czasu przed
zastosowaniem innych lekow.

Olej rycynowy moze w stopniu umiarkowanym obniza¢ wchianianie sulfafurazolu, aspiryny,
izoniazydu. Stwierdzono takze obnizone wchianianie witamin rozpuszczalnych w thuszczach.
Z powodu zwigkszonej utraty potasu moze dojs¢ do nasilenia dziatania glikozydow
nasercowych (glikozydow naparstnicy, strofantyny). Leki antyhistaminowe mogg ostabia¢
dziatanie przeczyszczajace oleju rycynowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Wyniki badan dos§wiadczalnych wskazuja, ze w wyniku pobudzania biosyntezy prostaglandyn
wchlonigty kwas rycynolowy moze powodowaé przedwczesne skurcze macicy, dlatego tez
olej rycynowy nie moze by¢ stosowany w trakcie cigzy i karmienia piersia

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Oleum Ricini, jak kazdy lek, moze powodowa¢ dzialania niepozadane, np.: nudnosci,
wymioty, dolegliwosci skurczowe (kolka), bole brzucha i gwattowng biegunke. Podczas
dlugotrwatego stosowania moze dojs$¢ do utraty elektrolitow. W badaniach klinicznych po
zazyciu oleju rycynowego rzadko obserwowano wystepowanie wysypki skorne;.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow Biobojczych

(aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu).

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie leku moze powodowac¢ nudnos$ci, wymioty, kolke, bole brzucha 1 silng
biegunke. W takich przypadkach wskazane jest sprowokowanie wymiotdw i podanie wegla
aktywowanego.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC AO6ABO05

Brak danych farmakodynamicznych, stosowanie oparte jest o dtugoletnig tradycje stosowania
i do§wiadczenie. Mechanizm dziatania leku jest wynikiem dziatania kwasu rycynolowego
zawartego w oleju rycynowym. Preparat podany doustnie ulega w jelicie cienkim rozpadowi
do gliceryny i kwasu rycynolowego. Proces ten odbywa si¢ w obecnos$ci z6kci 1 soku
trzustkowego. Nastepnie kwas rycynolowy ulega stopniowemu zmydlaniu do mydet
sodowych i potasowych. Kwas 1 mydta wykazujg dziatanie draznigce, wzmagajg perystaltyke
jelita cienkiego, zwigkszaja rowniez przenikanie wody i elektrolitow przez $Sciany jelit,
ograniczajac rownoczesnie jej wchianianie. Wyproznienie nastepuje w ciagu 2 — 4 godzin po
podaniu oleju rycynowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykazano dziatania mutagennego ani kancerogennego oleju rycynowego.

W badaniach toksykologicznych na zwierzetach, obserwowano silne podraznienie §luzoéwki
dwunastnicy i jelita czczego szczuréw po doustnym podaniu 2ml oleju rycynowego oraz
uszkodzenia $luzéwki okreznicy 1 ubytki mikrokosmkoéw w jelicie krgtym kucoéw po podaniu
2.5ml oleju/kg masy ciata. W obu przypadkach, catkowita regeneracja uszkodzonej sluzéwki
nastepowata w ciggu kilkunastu godzin od podania oleju.

Zaobserwowano u malp rezuséw umiarkowane zmiany morfologiczne w jelicie cienkim,
charakteryzujace si¢ wystepowaniem kropelek ttuszczowych wzdhuz epitelium i lamina
propria, po podaniu doustnym 1ml oleju/kg przez 4 dni.

U myszy karmionych dieta zawierajaca do 10% oleju rycynowego nie zaobserwowano oznak
toksycznosci w zadnym z organow czy tkanek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 OKres waznoSci
2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
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Lek przechowywa¢ w opakowaniu zamknigtym w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla
dzieci. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie nalezy stosowa¢ leku Oleum Ricini Phytopharm po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka szklana zawierajaca 100g lub 30g leku. W
opakowaniu zewng¢trznym (pudetku kartonowym) znajduje si¢ ulotka informacyjna oraz
miarka.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Klgka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Wartg
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 700

Faks: + 48 61 28 68 709

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IL-1108/LN

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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