Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Raphacholin Forte
Acidum dehydrocholicum
250 mg, tabletki powlekane

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Raphacholin Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Raphacholin Forte
Jak stosowac lek Raphacholin Forte

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Raphacholn Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM E

1. Co to jest lek Raphacholin Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Raphacholin Forte jest lekiem zawierajacym kompozycj¢ kwasu dehydrocholowego z dodatkiem
wyciagu z czarnej rzodkwi, o dziataniu zwigkszajacym objetos¢ wydzielanej zotci (z6tciopgdnym)
oraz przyspieszajacym jej transport do dwunastnicy. Zwiekszona ilo§¢ zotci pobudza prace jelita
grubego, dzigki czemu lek posiada fagodne dziatanie przeczyszczajace.

Wskazania do stosowania

Lek stosuje si¢ w niedostatecznym wydzielaniu zotci przez watrobe i niestrawnos$ci objawiajacej sig
wzdeciami, boélami brzucha, odbijaniem, nudno$ciami, zaparciami oraz jako tagodny srodek
przeczyszczajacy.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Raphacholin Forte

Kiedy nie stosowaé leku Raphacholin Forte

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jedli u pacjenta wystepujg ostre i przewlekle schorzenia watroby, ostre stany zapalne w obrgbie
przewodu pokarmowego, niedroznos¢ drog zétciowych i przewodu pokarmowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Raphacholin Forte nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.
W przypadku kamicy zétciowej lub przewodowej lek stosowaé wylgcznie po konsultacji z lekarzem.
W zaparciach nie nalezy stosowacé leku bez konsultacji z lekarzem dtuzej niz tydzien.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 6 tabletek (co odpowiada 1,5 g kwasu dehydrocholowego) na dobg.

Lek zawiera jako substancje pomocniczg olejek eteryczny migtowy, ktory moze wywotywac reakcje
alergiczne.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dziataniu



Jedna tabletka powlekana zawiera 37,5 mg glukozy (sktadnik maltodekstryny) i 1,5 mg laktozy
jednowodnej.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 tabletke co oznacza, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Lek Raphacholin Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Dotychczas nie opisano interakcji z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Brak danych dotyczgcych stosowania kwasu dehydrocholowego u kobiet w cigzy, karmigcych piersia
oraz wptywu na plodnosc.

Nie nalezy stosowac leku w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Raphacholin Forte nie wptywa na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Raphacholin Forte

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.
Dorosli

Lek stosowa¢ doustnie.

W przypadku niestrawnosci: 1 tabletka po positku, w razie potrzeby dawke mozna zwiekszy¢

do 3 tabletek na dobe.

W przypadku zaparcia: 2 tabletki jednorazowo.

Efekt przeczyszczajacy spodziewany jest do 6 godzin.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Raphacholin Forte
W przypadku znacznego przedawkowania, wielokrotnie przekraczajacego proponowane dawki moga
wystgpi¢ nudnosci, wymioty, biegunka.

Pominigcie zastosowania leku Raphacholin Forte
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg MedDRA
oraz czgstoscig wystepowania: bardzo czegsto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>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 Raphacholin Forte moga wystapi¢:

Zaburzenia przewodu pokarmowego (biegunka, nudnosci, wymioty oraz inne dolegliwosci ze strony
przewodu pokarmowego) — czesto$¢ nieznana

Zaburzenia uktadu immunologicznego (reakcje alergiczne) — czg¢sto$¢ nieznana

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Raphacholin Forte

Raphacholin Forte nalezy przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu po: Termin
waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Raphacholin Forte

Jedna tabletka powlekana zawiera:

Substancja czynna: 250 mg kwasu dehydrocholowego.

Substancje pomocnicze:

wyciag suchy z korzenia rzodkwi czarnej (10-15:1)

[wyciag natywny (20-30:1) 50%, maltodekstryna 50%, ekstrahent - woda]

oraz olejek eteryczny migtowy, celuloza mikrokrystaliczna, sol sodowa karboksymetyloskrobi, skrobia
ziemniaczana, powidon, krzemionka koloidalna bezwodna, talk, sodu laurylosiarczan, wegiel
aktywny, powtoczka Aqua Polish black 081.06 o sktadzie: hypromeloza, laktoza jednowodna, talk,
makrogol, tlenek zelaza czarny (E 172), indygotyna (E 132).

Jak wyglada lek Raphacholin Forte i co zawiera opakowanie

Lek Raphacholin Forte to dwustronnie wypukte, gtadkie tabletki o barwie grafitowo-czarnej, matowe,
na przelamie szaro-biate z czarng obwodka.

Opakowanie jednostkowe: 1 lub 3 blistry z folii PVC/Al zawierajace 10 tabletek lub 1 blister

z folii PVC/Al zawierajacy 30 tabletek w tekturowym pudetku wraz z ulotka informacyjna dla
pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” SA
50-951 Wroctaw, ul. $w. Mikotaja 65/68

tel.: +48713357225

fax: +48 7137247 40

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocié sie do
podmiotu odpowiedzialnego tel. 71 321 86 04 w.123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



