Ulotka dofgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Radirex
tabletki
11,30 — 13,90 mg pochodnych hydroksyantracenowych w przeliczeniu na reing/tabl.
Rhei radix pulveratum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta,

lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

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

- Jedli u pacjenta wystapig 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 - 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Radirex i w jakim celu si¢ go stosuje
Tabletki Radirex sa produktem leczniczym roslinnym stosowanym tradycyjnie, ktorego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dlugotrwatym stosowaniu 1 doswiadczeniu.

Wskazania do stosowania
Radirex stosuje si¢ tradycyjnie jako srodek przeczyszczajacy w zaparciach.

Jesli po uptywie 7 — 14 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrécicé
si¢ do lekarza

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Radirex

Kiedy nie stosowa¢ leku Radirex:

Jesli u pacjenta wystepuje: niedroznos$¢ jelit, atonia jelit, ostre i przewlekte choroby zapalne
jelit (m.in. wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna), zapalenie
wyrostka robaczkowego, guzki krwawnicze, zapalenie klebuszkéw nerkowych, kamica
szczawianowa, biegunka, odwodnienie 1 zaburzenia elektrolitowe oraz bole brzucha
0 niejasnej etiologii.

Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku wymienionych w punkcie 6.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci

Podobnie, jak w przypadku wszystkich innych $rodkéw przeczyszczajacych, takze leku
Radirex nie nalezy podawac¢ jesli wystepuja jakiekolwick niezdiagnozowane objawy ostrego
lub uporczywego bolu brzucha.

Jesli konieczne jest codzienne przyjmowanie srodkoéw przeczyszczajacych, wowczas nalezy
zwréci¢ si¢ do specjalisty o zbadanie przyczyn zaparcia. Nalezy unika¢ dlugotrwatego
przyjmowania srodkOw przeczyszczajacych.

Przy kuracji tymi lekami trwajacej ponad 2 tygodnie konieczny jest nadzor lekarski.
Przewlekte stosowanie moze spowodowac odktadanie si¢ pigmentow w blonie §luzowe;j jelit
(pseudomelanosis coli), jednakze jest to zjawisko nieszkodliwe i ustgpuje po zaprzestaniu
przyjmowania leku.

Naduzywanie leku Radirex prowadzace do strat pltynow i elektrolitow, moze spowodowac
uzaleznienie zwigzane z koniecznos$cig przyjmowania zwickszonych dawek leku w celu
uzyskania efektu przeczyszczajacego.

Naduzywanie spowodowa¢ moze zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej (glownie
obnizenie poziomu potasu), zaburzenia funkcjonowania okreznicy ( zanik prawidtowego
napiecia migéni gtadkich ).

Obnizenie poziomu potasu moze prowadzi¢ do zaburzen pracy serca i zaburzen nerwowo-
mig$niowych, szczegdlnie w przypadku jednoczesnego przyjmowania glikozydow
nasercowych, diuretykow lub kortykosteroidow.

Przyjmowanie przez dluzszy okres $rodkéw przeczyszczajacych zawierajacych antranoidy
moze spowodowac nasilenie zapar¢.

Przewlekle stosowanie moze prowadzi¢ do wystapienia biatkomoczu i1 krwiomoczu.

Stosowanie stymulujacych srodkow przeczyszczajacych przy przewlektych zaparciach nie
moze zastgpi¢ konieczno$ci zmiany diety.
Nalezy unika¢ stosowania leku podczas miesigczki.

Dzieci
Leku nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Lek Radirex a inne leki

Dziatanie glikozydow nasercowych moze ulec nasileniu w przypadku obnizenia poziomu
potasu, spowodowanego naduzywaniem preparatow rzewienia .Obnizenie poziomu potasu
moze wplywa¢ na dzialanie rownoczesnie stosowanych lekéw antyarytmicznych
i glikozydow nasercowych. Stosowane rownoczesnie s$rodki moczopedne, sterydy kory
nadnerczy czy korzen lukrecji moga zwigkszy¢ utratg potasu.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku w okresie cigzy 1 karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Radirex nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn.



3. Jak stosowac¢ lek Radirex
Lek stosowac¢ doustnie. Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat: 2 tabletki jednorazowo, najlepiej
przed snem. W razie potrzeby dawkowanie mozna zwigkszy¢ do 3 tabletek na dobe.
Dziatanie przeczyszczajace nastepuje po 6-8 godzinach.
Najodpowiedniejszg dawka indywidualng jest najmniejsza dawka potrzebna do uzyskania
mickkiego stolca.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Radirex

Przedawkowanie leku moze spowodowaé gwattowna biegunke, prowadzaca do zaburzen
gospodarki wodno-elektrolitowej, z typowymi nastepstwami jak m.in. zaburzenia rytmu serca,
ostabienie mig$niowe. Przy przedawkowaniu nalezy doprowadzi¢ do zbilansowania pltynow
I elektrolitow w ustroju.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadéw i ukladow wg
MedDRA oraz czgsto$cig wystgpowania: czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).
Podczas stosowania produktu leczniczego Radirex moga wystapié:
Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci — czestos¢ nieznana.
Zaburzenia zotadka i jelit
Bol brzucha, stany skurczowe jelit, ptynny stolec ( szczegdlnie u pacjentéw z nadwrazliwym
jelitem grubym) — czgsto$¢ nieznana.
Dlugotrwale stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi wodno-
elektrolitowej, biatkomoczu 1 krwiomoczu.
Dlugotrwale stosowanie leku moze powodowac¢ pigmentacje sluzowki jelita
(pseudomelanosis coli), ktéra zwykle przemija po zakonczeniu stosowania leku.
Podczas leczenia moze wystapi¢ zotte lub czerwono-bragzowe (zaleznie od odczynu pH)
zabarwienie moczu spowodowane obecno$cig w nim metabolitow substancji czynnych, co nie
jest istotne klinicznie.
Jesli wystapia inne, nieopisane powyzej dziatania niepozadane nalezy skonsultowac si¢
Z lekarzem lub farmaceuty.
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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.
+48 22 492 13 01, fax +48 22 492 13 09) e-mail: ndi@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Radirex
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji, ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Radirex

1 tabletka zawiera:

substancj¢ czynng: Rhei radix pulveratum ( sproszkowany korzen rzewienia) - 513,5 mg
substancje pomocnicze: krospowidon, talk

Jak wyglada lek Radirex i co zawiera opakowanie

Radirex to tabletki okragte, dwuwypukte, barwy brazowe;.

Opakowanie jednostkowe to pudetko tekturowe zawierajace 1 lub 2 blistry z folii AL/PVC
po 10 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
50-951 Wroctaw

ul. $w. Mikotaja 65/68,

tel: +48 71 33 57 225

faks: +48 71 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego tel. +48 71 321 86 04 w. 123

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.05.2016 r.



