CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Radirex

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 513,5 mg Rheum palmatum L. i/lub Rheum officinale Baillon, radix
(korzen rzewienia), co odpowiada 11,3 — 13,90 mg pochodnych hydroksyantracenowych
w przeliczeniu na reing.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Radirex jest produktem leczniczym roslinnym, stosowanym tradycyjnie, ktérego
skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo opiera si¢ wytacznie na dlugotrwatym stosowaniu i
doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania
Radirex stosuje si¢ tradycyjnie jako $rodek przeczyszczajacy w zaparciach.

4.2 Dawkowanie
Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: 2 tabletki jednorazowo, najlepiej przed snem.
W razie potrzeby dawkowanie mozna zwigkszy¢ do 3 tabletek na dobg.
Najodpowiedniejsza dawka indywidualng jest najnizsza dawka potrzebna do
uzyskania migkkiego stolca.
Dziatanie przeczyszczajace nastgpuje po 6-8 godzinach.
Dzieci
Radirex jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Sposdéb podawania
Lek stosowa¢ doustnie.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1, niedrozno$¢ jelit, atonia jelit, ostre 1 przewlekte choroby
zapalne jelit (m.in. wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-
Crohna), zapalenie wyrostka robaczkowego, guzki krwawnicze, zapalenie
ktgbuszkéw nerkowych, kamica szczawianowa, biegunka, odwodnienie 1 zaburzenia
elektrolitowe oraz bole brzucha o niejasnej etiologii.
Okres cigzy i karmienia piersig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Podobnie, jak w przypadku wszystkich innych srodkéw przeczyszczajacych, takze
leku Radirex nie nalezy podawac, jesli wystepuja jakiekolwiek niezdiagnozowane
objawy ostrego lub uporczywego bolu brzucha.

Jesli konieczne jest codzienne przyjmowanie srodkdw przeczyszczajacych, wowczas
nalezy zwrdci¢ si¢ do specjalisty o zbadanie przyczyn zaparcia. Nalezy unikac
dhlugotrwatego przyjmowania srodkoéw przeczyszczajacych. Przy kuracji tymi lekami



trwajacej ponad 2 tygodnie konieczny jest nadzor lekarski. Przewlekte stosowanie
moze spowodowac odktadanie si¢ pigmentow w btonie §luzowej jelit
(pseudomelanosis coli) — jednakze jest to zjawisko nieszkodliwe i ustepuje po
zaprzestaniu przyjmowania leku. Naduzywanie leku Radirex prowadzace do strat
ptynéw i elektrolitow, moze spowodowaé uzaleznienie zwigzane z koniecznos$cia
przyjmowania zwigkszonych dawek leku w celu uzyskania efektu
przeczyszczajacego. Naduzywanie spowodowaé moze zaburzenia funkcjonowania
okreznicy (atonia). Przyjmowanie przez dluzszy okres srodkéw przeczyszczajacych
zawierajacych antranoidy moze spowodowaé nasilenie zaparé. Hipokaliemia moze
prowadzi¢ do zaburzen pracy serca i zaburzen nerwowo-mig¢sniowych, szczegdlnie w
przypadku jednoczesnego przyjmowania glikozydow nasercowych, diuretykow lub
kortykosteroidow. Przewlekte stosowanie moze prowadzi¢ do wystgpienia
biatkomoczu i krwiomoczu.

Stosowanie stymulujacych srodkow przeczyszczajacych przy przewlektych
zaparciach nie moze zastgpi¢ koniecznosci zmiany diety.

Nalezy unika¢ stosowania leku podczas miesigczki.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dziatanie glikozydow nasercowych moze ulec nasileniu w przypadku obnizenia
poziomu potasu, spowodowanego naduzywaniem preparatow rzewienia .Obnizenie
poziomu potasu moze wplywac na dziatanie rownoczesnie stosowanych lekow
antyarytmicznych i glikozydow nasercowych. Stosowane réwnocze$nie srodki
moczopedne, sterydy kory nadnerczy czy korzen lukrecji mogga zwiekszy¢ utrate
potasu.

4.6 Wplyw na ciaze, plodnosé i laktacje
Ciaza i karmienie piersig
Nie badano bezpieczenstwa leku u kobiet w cigzy 1 karmigcych piersig. Nie nalezy
stosowac leku w okresie cigzy i karmienia.
Plodnosé
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn
Radirex nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg narzadow i
uktadow wg MedDRA oraz czgsto$cig wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czgsto
(=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana ( nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego Radirex moga wystapié:
— Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje nadwrazliwos$ci - czgstosé
nieznana.



— Zaburzenia zotadka i jelit: bol brzucha, stany skurczowe jelit, ptynny stolec
(szczegolnie u pacjentow z nadwrazliwym jelitem grubym) — cz¢sto$¢ nieznana.
Dhugotrwate stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzenia réwnowagi wodno-
elektrolitowej, biatkkomoczu 1 krwiomoczu.

Dhugotrwate stosowanie leku moze powodowac pigmentacje sluzowki jelita
(pseudomelanosis coli), ktora zwykle przemija po zakonczeniu przyjmowania leku.
Podczas leczenia moze wystapic¢ zolte lub czerwono-brazowe (zaleznie od odczynu
pH) zabarwienie moczu spowodowane obecno$cig w nim metabolitow substancji
czynnych, co nie jest istotne klinicznie.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktoéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie leku moze spowodowac¢ gwattowna biegunke, prowadzaca do
zaburzen gospodarki wodno-elektrolitowej, z typowymi nastgpstwami jak m.in.
zaburzenia rytmu serca, oslabienie migsniowe. Przy przedawkowaniu nalezy
doprowadzi¢ do zbilansowania ptynow 1 elektrolitow w ustroju.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Kod ATC : nie zostat nadany

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie prowadzono badan toksycznos$ci

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Krospowidon, talk

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie znane



10.

6.3 OKkres waznosSci
3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25° C

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowanie jednostkowe to pudetko tekturowe zwierajace 1 lub 2 blistry z folii

PVC/PVDC/Aluminium po 10 tabletek.

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

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,, Herbapol” SA
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Tel: +48 71 33 57 225
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e-mail: herbapol@herbapol.pl
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