CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Radirex MAX, 15 mg pochodnych hydroksyantracenowych w przeliczeniu na reing, kapsutki twarde.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 196,9 mg — 371,2 mg wyciagu suchego z Rheum palmatum L. i(lub) Rheum
officinale Baillon, radix (korzen rzewienia), co odpowiada 15 mg pochodnych
hydroksyantracenowych w przeliczeniu na reing, ekstrahent: etanol 70% (V/V).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda kapsutka zawiera od 3,8 mg do 178,1 mg laktozy jednowodnej.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda

Kapsultka o cylindrycznym ksztalcie, w kolorze oliwkowym, z nadrukiem RADIREX MAX.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
Roslinny produkt leczniczy do krotkotrwatego stosowania w sporadycznie wystepujacych zaparciach.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Maksymalng dawkg dobowg jest 30 mg pochodnych hydroksyantracenowych, co odpowiada
dwom kapsutkom Radirex MAX.

Najodpowiedniejsza dawka jednorazowa jest najnizsza dawka potrzebna do uzyskania migkkiego
stolca.

Dziatanie przeczyszczajace nastepuje po 8 - 12 godzinach.

Dorosli, osoby w podeszlym wieku i mlodziez w wieku powyzej 12 lat:

1 - 2 kapsutki Radirex MAX na dobg, wieczorem.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne

Czas stosowania

Zazwyczaj wystarcza stosowanie leku od dwoch do trzech razy w tygodniu.

Nie stosowa¢ dtuzej niz 7 dni. Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
pkt.6.1.

Niedrozno$¢, zwezenie lub atonia jelit, zapalenie wyrostka robaczkowego, choroby zapalne jelit

(np. choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie okreznicy), bol brzucha 0 nieznanej przyczynie, cigzkie
odwodnienie z nadmierng utratg elektrolitow i wody.

Nie stosowaé w oKresie cigzy i karmienia piersig.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci przyjmujacy glikozydy nasercowe, leki przeciwarytmiczne (chinidyna, fenytoina,
propranolol, amiodaron, werapamil), leki wydtuzajace odstep Q-T (hydroksyzyna, escitalopram,
amitryptylina), leki moczopedne (hydrochlorotiazyd, furosemid, indapamid), kortykosteroidy



(prednizon, prednizolon, metyloprednizolon), korzen lukrecji powinni skonsultowa¢ sie z lekarzem
przed rozpoczeciem stosowania leku.

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeczyszczajacych, jesli nie zostato to zalecone przez
lekarza, Radirex Max nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjentéw cierpigcych na kamienie
katowe oraz ostre lub przewlekte dolegliwosci zotadkowo-jelitowe o niewyjasnionej przyczynie tj. bol
brzucha, nudno$ci, wymioty, poniewaz takie objawy moga by¢ oznaka mozliwej lub istniejacej
niedroznosci jelit.

Jesli pacjent stosuje leki przeczyszczajace kazdego dnia, przyczyna zapar¢ powinna zosta¢ zbadana.
Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania lekow przeczyszczajacych.

Dhugotrwale stosowanie lekow przeczyszczajacych pobudzajacych perystaltyke jelit, moze prowadzic¢
do zaburzenia czynnosci jelit i uzaleznienia od lekow przeczyszczajacych. Leki zawierajace wyciag z
rzewienia powinny by¢ podawane tylko wowczas jesli efektu leczniczego nie mozna osiaggnac poprzez
zmiang diety lub stosowanie srodkow peczniejgcych.

Jesli Radirex MAX jest podawany pacjentom z nietrzymaniem stolca nalezy cz¢sciej wymieniac¢
pieluchomajtki, aby zapobiec dtugotrwatemu kontaktowi skory z katem.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek powinni mie¢ $wiadomos¢ wystapienia zaburzen
elektrolitowych (patrz punkt 4.5, 4.8 i 4.9).

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczej

Kazda kapsutka zawiera od 3,8 mg do 178,1 mg laktozy jednowodnej.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczong nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Hipokaliemia (powstajaca w wyniku dtugotrwatego naduzywania lekow przeczyszczajacych)
wzmacnia sit¢ dziatania glikozydéw nasercowych (digkosyna) i moze powodowac wystapienie
interakcji z lekami przeciwarytmicznymi (chinidyna, fenytoina, propranolol, amiodaron, werapamil).
Réwnoczesne stosowanie z innymi lekami wywotujacymi hipokaliemie¢ np. leki moczopedne
(hydrochlorotiazyd, furosemid, indapamid), kortykosteroidy (prednizon, prednizolon,
metyloprednizolon), korzen lukrecji moze wzmaga¢ zaburzenia elektrolitowe (patrz punkt 4.8 i 4.9).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Ze wzgledu na dane do$wiadczalne dotyczace ryzyka genotoksycznosci kilku antranoidéw np.:
aloeemodyny, emodyny, stosowanie leku nie jest wskazane w okresie cigzy (patrz punkt 4.3).
Karmienie piersia

Stosowanie w okresie karmienia piersia nie jest wskazane poniewaz po zastosowaniu antranoidow
aktywne metabolity takie jak reina byly wydalane do mleka matki w niewielkich ilosciach (patrz punkt
4.3).

Plodnos¢

Brak danych.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy Radirex MAX nie ma istotnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg MedDRA
oraz czgsto$cig wystepowania: bardzo czgsto (>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); nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego Radirex MAX mogg wystgpic:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci ($wiad, pokrzywka, wysypka miejscowa lub uogo6lniona) — czesto$¢ nieznana.
Zaburzenia przewodu pokarmowego

B6l brzucha, stany skurczowe jelit, pltynny stolec (szczegodlnie u pacjentdow z nadwrazliwym jelitem
grubym) — czestos$¢ nieznana.




Objawy te moga rowniez wystepowac jako konsekwencja indywidualnego przedawkowania leku.
W takich przypadkach konieczne jest zmniejszenie dawki.

Dhugotrwale stosowanie leku moze powodowac pigmentacje $luzowki jelita (pseudomelanosis coli),
ktéra zwykle przemija po zakonczeniu przyjmowania leku — czgsto$¢ nieznana.

Zaburzenia uktadu moczowego

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

Dlugotrwate stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej,
biatkomoczu i krwiomoczu — czgsto$¢ nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
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 i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

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

Glownym objawem przedawkowania lub naduzywania leku sg kurczowy bol brzucha i silna biegunka
z towarzyszacg Utratg ptyndéw i elektrolitow (patrz punkt 4.5.), ktoére powinny zosta¢ uzupetnione.
Woéwecezas nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe z duza ilo$cig ptynéw i monitorowac stezenie
elektrolitow, glownie potasu. Powyzsze postepowanie jest istotne zwlaszcza u chorych w podesziym
wieku.

Przewlekle naduzywanie lekow zawierajacych antranoidy moze prowadzi¢ do toksycznego zapalenia
watroby.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kontaktowe leki przeczyszczajace; kod ATC: A 06 AB

Pochodne 1,8-dihydroantracenu posiadajg dziatanie przeczyszczajace. Glikozydy potaczone
wigzaniem B-O takie jak sennozydy nie sg wchianiane w jelicie cienkim. Sg one metabolizowane
przez florg jelitowa jelita grubego do aktywnych metabolitow - antronow.

Wykazano dwa rézne mechanizmy dziatania:

1. Pobudzenie motoryki jelita grubego, co powoduje przyspieszony pasaz jelitowy,

2. Wplyw na proces sekrecji poprzez dwa wspotistniejgce mechanizmy tj.:

- hamowanie wchtaniania wody i elektrolitow (jonow sodowych Na* i chlorkowych CI")

do komorek nabtonka jelitowego (dziatanie przeciwabsorbcyjne),

- wzrost nieszczelnosci obwodek desmosomalnych (zamykajacych) taczacych komorki nabtonka
jelita 1 pobudzenie wydzielania wody i elektrolitow do $wiatla jelita grubego (dziatanie
wydzielnicze)

Powyzsze mechanizmy tacznie warunkuja wzmozony naptyw plynu i elektrolitow do $wiatta jelita
grubego.

Wyprédznienie nastepuje po 8 do 12 godzinach od podania leku. Wynika to z czasu dotarcia leku do
jelita grubego i jego metabolizmu do zwiazkow aktywnych.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Glikozydy z wigzaniem B-O nie s3 trawione przez ludzkie enzymy trawienne i dlatego nie sg
wchianiane w wigkszym stopniu, w géornym odcinku jelita. Sg one metabolizowane przez bakterie
bytujgce w jelicie grubym do aktywnego metabolitu (emodyny-9-antronu). Gtéwnie aglikony


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

antrachinonu sg absorbowane i przeksztatcane w odpowiadajgce im glukuronidy i pochodne
siarczanowe. Po podaniu doustnym preparatow z korzenia rzewienia, reina, emodyna i $ladowe iloSci
chryzofanolu znajduja si¢ w ludzkim moczu.

Po podaniu innych antranoidow aktywne metabolity takie jak reina przechodza w niewielkim stopniu
do mleka matki. Badania na modelu zwierzecym wykazaly, ze przenikanie reiny przez tozysko jest
niewielkie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Zespoét antrachinondw rzewienia (ktacza Rheum palmatum L.) byt podawany doustnie szczurom rasy
Sprague-Dawley przez 13 tygodni w dawkach 0, 140, 794, 4500 mg/kg m.c. W grupie zwierzat
otrzymujacych najwyzsza dawke odnotowano nefrotoksycznosé¢ po 13 tygodniach.

W badaniach metoda Amesa etanolowy wyciag z korzenia Rheum palmatum Baillon wykazat stabe
wlasciwosci mutagenne wobec szczepu TA 1537 z lub bez aktywacji metaboliczne;.

Nie sg dostepne inne dane toksykologiczne dla rzewienia i jego przetworow.

Badania z emodyng (sktadnikiem wystepujacym w preparatach z korzenia rzewienia) wykazaty wptyw
na dtugos¢ cyklu rujowego i wystapienie nefropatii u myszy.

Ponadto kilka pochodnych hydroksylowych antracenéw byto mutagennych i genotoksycznych w kilku
probach in vitro, jednakze nie zostato to potwierdzone w prébach in vivo.

W dhugoterminowych badaniach na rakotworczos¢ zgtaszano wplyw na nerki/okrgznice/jelito $lepe.
W badaniach toksyczno$ci reprodukcyjnej u kobiet zaobserwowano objawy toksyczno$ci zwigzane z
efektem przeczyszczajacym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna, wapnia weglan, krospowidon typ A, magnezu
stearynian, kapsutka zelatynowa twarda z nadrukiem (kapsulka: zelaza tlenek czarny, tytanu
dwutlenek, zelaza tlenek zotty, zelatyna; tusz: szelak, glikol propylenowy, stgzony roztwor amoniaku,
potasu wodorotlenek, zelaza tlenek czarny).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznosci
2 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywaniu
Produkt nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C .

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie - blister z folii PVC/ACLAR/PVC/Aluminium, zawierajacy 10 kapsutek
twardych.

Opakowanie zewngtrzne — pudetko tekturowe wraz z ulotkg informacyjng dla pacjenta zawierajace
1 lub 2 blistry z folii PVC/ACLAR/PVC/Aluminium, zawierajace po 10 kapsutek twardych.

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

Brak specjalnych wymagan dotyczgcych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,, Herbapol ,, SA

ul. $w. Mikotaja 65/68

50-951 Wroctaw

Tel: +48 71 33 57 225

Faks: +48 71 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 23164

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.04. 2016 r.

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 02.11.2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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