Charakterystyka Produktu Leczniczego
Reumaphyt, kapsulki twarde

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Reumaphyt, 250 mg, kapsutki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera 250 mg wyciggu z korzenia hakorosli rozestanej (Harpagophytum
procumbens DC), (1,5-2,5:1) .

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda

Zawiera laktoze.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie, ktoérego skutecznos¢ opiera si¢ wytacznie na dtugim
okresie stosowania i dos§wiadczeniu.

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie w tagodnych bolach stawow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli: doustnie 2 razy dziennie po 1 -3 kapsutek. Ulotka informuje pacjenta, ze jesli objawy
utrzymuja si¢ dtuzej niz 28 dni, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Uwaga! Preparat pobudza taknienie

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na korzen hakorosli lub ktorykolwiek ze sktadnikdéw preparatu.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ulotka informuje pacjenta o koniecznosci konsultacji z lekarzem w przypadku gdy objawy
nie ustepuja lub nasilajg si¢ .

Ze wzgledu na brak odpowiednich danych Reumaphyt nie powinien by¢ stosowany u dzieci
i mlodziezy ponizej 18 roku zycia.

Jezeli bolom stawow towarzyszy obrzek, zaczerwienienie lub gorgczka nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Pacjenci z czynng chorobg wrzodowga zotadka lub jelit nie powinni przyjmowac przetwordéw z
korzenia hakorosli, poniewaz gorzkie sktadniki wyciggu moga powodowac zwigkszone
wydzielanie soku zotagdkowego.
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W kamicy zoétciowej stosowac tylko po konsultacji z lekarzem, poniewaz wyciag z korzenia
hakorosli moze pobudza¢ wydzielanie zofci.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ w przypadku stosowania u pacjentoéw z chorobami
Serca.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie znane.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy i karmienia piersig. Nie ustalono
wptywu leku na ptodnosé.
Z powodu braku danych nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie stwierdzono.
4.8 Dzialania niepozadane

Objawy ze strony przewodu pokarmowego (biegunka, nudnosci, wymioty, bole brzucha),
objawy ze strony uktadu nerwowego (zawroty, b6l glowy), reakcje skérne o podtozu
alergicznym. Czgstotliwo$¢ wystgpowania tych objawdw nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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

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

Nie zanotowano przypadkow przedawkowania lekoéw zawierajacych wycigg z korzenia
hakorosli.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Testy toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznosci i1 dzialania rakotwoérczego nie byty
przeprowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Wypetnienie kapsulki: laktoza jednowodna, stearynian magnezu, bezwodna krzemionka
koloidalna

Otoczka kapsulki: zelatyna, dwutlenek tytanu E 171

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie znane.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i1 niewidocznym dla dzieci. Nie przechowywaé
leku w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposredniestanowig stoikio poj. 100 ml zawierajace 65 kapsulek. Stoiki

opatrzone sg etykietgoraz zamykane zakretkg polietylenowa. Opakowanie bezposrednie wraz
z ulotkg umieszczone jest w opakowaniu zewngtrznym — pudetku kartonowym.
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6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢
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
R/8628

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

19.02.2001/

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Wersja 03 4



	6.1 Wykaz substancji pomocniczych

