Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rhelax,

Extractum fluidum compositum ex: Rhei radice, Frangulae cortice, Foeniculi fructu, Carvi fructu
12,7 mg zwigzkéw antranoidowych w przeliczeniu na glukofranguling A/15 ml, syrop

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

100 g produktu leczniczego zawiera 10 g extractum fluidum (1:1) compositum ex:
Rhei radice, Frangulae cortice, Foeniculi fructu, Carvi fructu

[Ekstrahent - etanol 50% (v/v)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza — 62 g.

Zawarto$¢ etanolu do 3,5% (m/m).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy tradycyjnie stosowany w zaparciach.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Podawac¢ doustnie, przed snem. Do opakowania dotaczona jest miarka utatwiajaca dawkowanie.
Doro$li: 30 ml miarkg lub 2 tyzki stolowe, tj. 25,4 mg zwigzkow antranoidowych

w przeliczeniu na glukofranguling A.

Mtodziez powyzej 12 lat: 10-15 ml miarkg lub 2 do 3 tyzeczek do herbaty, tj. od 8,5

do 12,7 mg zwiazkdéw antranoidowych w przeliczeniu na glukofranguling A.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1. Niedrozno$¢ jelit, atonia jelit, ostre i przewlekle choroby zapalne jelit (m.in. wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna), zapalenie wyrostka robaczkowego, biegunka,
odwodnienie i zaburzenia elektrolitowe, bole brzucha o niejasnej etiologii, okres cigzy i laktacji.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy nalezy stosowac wtedy, gdy zawodzi dieta i inne niefarmakologiczne sposoby leczenia.
Nie stosowac bez porady lekarza dtuzej niz 1-2 tygodnie. Dlugotrwale stosowanie produktu moze
doprowadzi¢ do ostabienia perystaltyki jelit i do zaktocenia gospodarki wodno - elektrolitowej. Nalezy
unikaé stosowania produktu leczniczego podczas miesigczki z uwagi na zawarto$¢ antrazwigzkow mogacych
powodowac przekrwienie macicy, a tym samym nasila¢ krwawienia menstruacyjne.

Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Produkt leczniczy zawiera do 3,5% m/m etanolu, tzn. do 700 mg w 15 ml (w jednej tyzce stolowej) co jest
rownowazne 14 ml piwa lub 5,8 ml wina, nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania u 0soéb z grup ryzyka,
takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

Produkt zawiera 12,4 g sacharozy w jednej tyzce stotowej. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow z
cukrzyca.

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

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Przy dlugotrwatym stosowaniu moze si¢ pojawi¢, wskutek niedoboru potasu, nasilenie dziatania glikozydow
naparstnicy oraz lekow przeciwarytmicznych. Straty potasu mogg si¢ zwigkszy¢ przy rownoczesnym
przyjmowaniu lekow moczopednych, steroidow kory nadnerczy i korzenia lukrecji.



4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza, karmienie piersig

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac w okresie cigzy i laktacji.
Plodnos¢

Brak danych.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy zawiera do 3,5 % m/m etanolu (alkoholu), tzn. do 700 mg etanolu w jednej tyzce stotowe;.
Brak danych na temat wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadoéw i uktadow wg MedDRA oraz
czestoscig wystgpowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (1/100 do <1/10); niezbyt czesto (1/1000 do
<1/100); rzadko (1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki, nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego Rhelax mogg wystapié:

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci — rzadko.

Zaburzenia zotadka i jelit

B0l brzucha, stany skurczowe jelit, ptynny stolec (szczegdlnie u pacjentow z nadwrazliwym jelitem grubym)
— czgstos¢é nieznana.

Dlugotrwale stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej, biatkomoczu
i krwiomoczu.

Dhugotrwale stosowanie leku moze powodowac pigmentacje §luzowki jelita (pseudomelanosis coli), ktora
zwykle przemija po zakonczeniu przyjmowania leku.

Podczas leczenia moze wystgpi¢ zotte lub czerwono-brazowe (zaleznie od odczynu pH) zabarwienie moczu
spowodowane obecno$cia w nim metabolitow substancji czynnych, co nie jest istotne klinicznie.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatanie niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, nr tel.: +48 22 49-21-301, nr faksu:
+48 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Podczas stosowania produktu leczniczego Rhelax nie zaobserwowano dotychczas objawow
przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeczyszczajace
Kod ATC: kod nie nadany przez WHO

Produkt leczniczy Rhelax syrop dziata przeczyszczajaco i jest stosowany na zasadzie tradycji

w zaparciach. Zawarte w korze kruszyny i korzeniu rzewienia pochodne 1,8 - dihydroantracenu wywieraja
wplyw na czynno$¢ motoryczng okr¢znicy, przyspieszaja pasaz jelitowy, zmniejszaja resorpcj¢ ptynow.
Dziatanie przeczyszczajace wystepuje w 6-8 godz. po przyjeciu produktu leczniczego.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych dotyczacych wtasciwosci farmakokinetycznych produktu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Na podstawie danych literaturowych stwierdzono, ze po podaniu doustnym zwigzki antranoidowe docieraja
do jelita grubego, draznig $ciany okreznicy, esicy i odbytnicy i wzmagajg ich perystaltyke, powodujac
wyproznianie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza, woda oczyszczona

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

6.3. OKkres waznosci
3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego zaw. 125 g syropu, zamknigta zakrgtkg z HDPE, umieszczona wraz z miarkg w
pudetku tekturowym.

6.6. Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

50-951 Wroctaw, ul. Sw. Mikotaja 65/68

tel. +48 71 33 57 225

fax. +48 71 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0747

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
03.09.1963 r./22.08.2013 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



	Dorośli: 30 ml miarką lub 2 łyżki stołowe, tj. 25,4 mg związków antranoidowych w przeliczeniu na glukofrangulinę A.
	Młodzież powyżej 12 lat: 10-15 ml miarką lub 2 do 3 łyżeczek do herbaty, tj. od 8,5 do 12,7 mg związków antranoidowych w przeliczeniu na glukofrangulinę A.

