CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OLEJ RYCYNOWY
1 g/g, ptyn doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g ptynu zawiera:
olej rycynowy 100 g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z jego dtugiego okresu stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy ros$linny do stosowania doustnego w zaparciach.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Stosowac doustnie.

Mtodziez powyzej 12 roku zycia: jednorazowo 1-2 tyzeczek oleju rycynowego (co odpowiada
4-8 )

Dorosli: jednorazowo 1-2 tyzek oleju rycynowego (co odpowiada 12-24 g)

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na olej rycynowy. Choroby zapalne przewodu pokarmowego.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wyproznienie nastepuje po okoto 2-3 godzinach od podania preparatu.

Nie nalezy stosowaé u dzieci do 12 lat. Pacjenci z niedroznoscig jelit, ze stanami zapalnymi
narzadoéw jamy brzusznej, w tym z zapaleniem wyrostka robaczkowego, z bolami brzucha o
niejasnej etiologii nie powinni przyjmowac oleju rycynowego. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u
pacjentow w podesztym wieku. Lek stosowac doraznie, w przypadku nie ustgpienia objawow
zaparcia skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na dzialanie przeczyszczajace oleju rycynowego, nie zaleca si¢ przyjmowania
jednoczes$nie innych lekéw, nalezy zachowac kilkugodzinny odstep czasu przed
zastosowaniem innych lekow.



4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Olej rycynowy powoduje przekrwienie narzagdow jamy brzusznej, dlatego jego stosowanie w
czasie cigzy jest niewskazane. Nie zaleca si¢ stosowania preparatu w okresie karmienia
piersig, poniewaz nie wykonano dotychczas badan klinicznych potwierdzajacych
bezpieczenstwo stosowania.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak danych na temat wplywu oleju rycynowego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i
obstuge maszyn.

4.8. Dzialanie niepozadane
Podraznienia jelita cienkiego, przekrwienia jelita grubego i narzadow w obrebie miednicy; u
0s0b szczegolnie wrazliwych olej rycynowy moze wywota¢ wysypke.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozgdanych Dziatan  Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatanie niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Po dawkach znacznie wigkszych niz zalecane mogg nastgpi¢: mdlosci, wymioty, kolka,
biegunka, zachwianie rownowagi wodno-elektrolitowej organizmu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Lek jest tradycyjnie stosowany jako $rodek przeczyszczajacy.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Pod wplywem lipazy trzustkowej w obecnosci kwasow zolciowych nastepuje enzymatyczny
rozpad oleju do gliceryny i nienasyconego kwasu rycynolowego, ktory ulega stopniowemu
zmydleniu do mydet sodowych i potasowych. Kwas 1 mydta draznig jelita. Wzmagaja one
ruchy perystaltyki jelita grubego. Wywoluja lekkie przekrwienie $cian jelita, zwigkszaja
przenikanie wody przez Sciany jelita. Wzmaga si¢ wydzielanie gruczolow trawiennych
potaczone z uptynnieniem tresci jelitowej. Po uptywie 2-6 godzin od chwili podania oleju
nastepuje wyproznianie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Olej rycynowy jest stosowany od wielu lat u ludzi. Brak danych przedklinicznych o
bezpieczenstwie.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera.

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3. OKres waznosci
2 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego z zakregtkg z polietylenu po 30 g, 40 g, 100 g, 450 g lub 950 g.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczne Przedsiebiorstwo Produkcyjno — Analityczno - Handlowe

,PROLAB” Halkiewicz i Ratajczyk sp.j. Paterek, ul. Przemystowa 3,

89-100 Nakto n/Notecia, tel. (52) 386 73 10, fax (52) 386 73 23

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IL-0122/LN

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 maja 1995

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22 listopada 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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