CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RAPHAMAX FORTE, 288 mg, kapsulki twarde

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 288 mg wyciagu suchego z Cynara scolymus L., folium ($wieze liscie
karczocha) (25-35:1) (rozpuszczalnik ekstrakcyjny: woda).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: glukoza.
Kazda kapsutka twarda zawiera 49 mg glukozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulka, twarda

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany w celu objawowego leczenia tagodnych zaburzen
trawienia takich jak niestrawnos¢ z uczuciem petno$ci w jamie brzusznej, wzdeciami i oddawaniem
wiatrow.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Mtodziez od 12 lat, dorosli oraz pacjenci w podesztym wieku: doraznie 2 kapsutki (co odpowiada
576 mg wyciagu suchego), do 4 razy na dobg.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 8 kapsutek (co odpowiada 2304 mg wyciggu suchego).
Produkt nalezy przyjmowac potykajac kapsutki w catosci i popijajac odpowiednig iloScig ptynu.
Nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci ponizej 12 lat (patrz punkt 4.4).

Czas stosowania

Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 2 tygodnie podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej
Compositae) lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.



Niedrozno$¢ drog zétciowych, zapalenie drog zétciowych, kamica zétciowa oraz inne choroby drog
z6tciowych, zapalenie watroby.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych.

Produkt zawiera glukoze. Pacjenci z zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.

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

Bezpieczenstwo w czasie cigzy i laktacji nie zostalo okreslone.
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ przyjmowania produktu leczniczego w
okresie cigzy i karmienia piersig.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zglaszano wystagpienie tagodnej biegunki z bolami skurczowymi brzucha, dolegliwosci nadbrzusza,
takie jak nudnosci i zgaga. Czesto$¢ nieznana.

Moga wystapic reakcje alergiczne. Czgsto$¢ nieznana.

W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych, niewymienionych powyzej, pacjent
powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Wiasciwos$ci farmakodynamiczne produktu leczniczego nie byty badane. Jednakze dostepne dane
literaturowe wskazujg, ze wycigg wodny z lisci karczocha pobudza wydzielanie zolci, dlatego
wykorzystywany jest w leczeniu zaburzen dyspeptycznych i zaburzen wydzielania zofci.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Brak danych literaturowych odnos$nie farmakokinetyki sktadnikéw czynnych liscia karczocha.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi zmianami,
chyba, ze to konieczne dla bezpiecznego stosowania produktu.

Nie wykonano badan toksycznos$ci reprodukcyjnej, genotoksycznos$ci i kancerogennosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze dodawane do wyciagu (nosniki): glukoza, krzemionka koloidalna
Wypehienie kapsuiki:

Skrobia zelowana kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Krzemionka hydrofobowa koloidalna, bezwodna

Kapsutka:

Tytanu dwutlenek

Zelaza tlenek zotty (E172)

Zelatyna wotowa

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtych opakowaniach w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
10, 30, 60 lub 90 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25

20-471 Lublin

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10482

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27.04.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



