Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Radirex PLUS
12,7 mg zwiazkow antranoidowych w przeliczeniu na glukofranguling A/15 ml
syrop
Extractum fluidum compositum ex: Rhei radice, Frangulae cortice, Foeniculi fructu, Carvi fructu

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 zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdcic 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

1. Co to jest lek Radirex PLUS i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Radirex PLUS
3. Jak stosowac¢ lek Radirex PLUS
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5. Jak przechowywac¢ lek Radirex PLUS

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Radirex PLUS i w jakim celu si¢ go stosuje

Syrop Radirex PLUS dziata przeczyszczajaco i jest lekiem roslinnym tradycyjnie stosowanym w
zaparciach. Zawarte w korze kruszyny i korzeniu rzewienia pochodne 1,8-dihydroantracenu wywieraja
wplyw na czynno$¢ motoryczng okreznicy, przyspieszaja pasaz jelitowy, zmniejszaja resorpcje
ptynow. Dziatanie przeczyszczajace wystepuje w 6-8 godz. po przyjeciu leku.

Wskazania do stosowania

Syrop Radirex PLUS jest lekiem ro$linnym tradycyjnie stosowanym w zaparciach.

Skuteczno$¢ w wymienionych wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i
doswiadczeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Radirex PLUS

Kiedy nie stosowa¢ leku Radirex PLUS

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

- Nie stosowa¢ w przypadku niedroznosci jelit, atonii jelit, ostrych i przewlektych chorob zapalnych
jelit (m.in. wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna), zapalenia
wyrostka robaczkowego, biegunki, odwodnienia i zaburzen elektrolitowych, w bolach brzucha o
niejasnej etiologii.

- U dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Radirex PLUS nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku zastosowania u 0so6b z chorobg hemoroidalng, szczelinami odbytu, po zabiegach
operacyjnych okolic odbytu oraz w przypadku dtugotrwatego unieruchomienia zaleca si¢ konsultacje z
lekarzem. Lek nalezy stosowaé w zaparciach wtedy, gdy zawodzi dieta i inne niefarmakologiczne
sposoby leczenia. Nie nalezy stosowac bez porady lekarza dtuzej niz 1-2 tygodnie. Diugotrwate



stosowanie produktu moze doprowadzi¢ do ostabienia perystaltyki jelit i do zaktdcenia gospodarki
wodno-elektrolitowej. Nalezy unika¢ stosowania leku podczas miesigczki.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dziataniu

Lek zawiera w 10 ml syropu 8,1 g sacharozy, w 15 ml syropu 12,1 g sacharozy, a w 30 ml syropu 24,2
g sacharozy. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentdw z cukrzyca. Jesli stwierdzono wczesniej u
pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Produkt leczniczy zawiera do 3,5% (m/m) etanolu. 5 ml syropu (1 tyzeczka do herbaty) zawiera do
228 mg etanolu, co jest rownowazne 6 ml piwa i 3 ml wina. 15 ml syropu (jedna tyzka stolowa)
zawiera 683 mg etanolu, co jest rownowazne 18 ml piwa lub 7 ml wina. 30 ml syropu zawiera do 1365
mg etanolu, co jest rownowazne 35 ml piwa lub 14 ml wina.

Ilo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bgdzie miata wptywu na dorostych i mtodziez.

Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekow. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz Kiedy nie stosowa¢ leku Radirex PLUS).

Lek Radirex PLUS a inne leki

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

Przy dlugotrwatym stosowaniu leku Radirex PLUS moze si¢ pojawié¢, wskutek niedoboru potasu,
nasilenie dzialania glikozydow naparstnicy oraz lekow przeciwarytmicznych. Straty potasu mogg si¢
zwigkszy¢ przy rdwnoczesnym przyjmowaniu lekéw moczopgdnych, steroidow kory nadnerczy i
korzenia lukrecji.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowa¢ w czasie ciazy i karmienia piersia.

Wplyw na ptodno$¢ nie jest znany.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Produkt leczniczy zawiera do 3,5 % (m/m) etanolu (alkoholu), tzn. do 683 mg etanolu w jednej tyzce
stotowej (ok 15 ml), do 1365 mg etanolu w dwoch tyzkach stotowych (ok 30 ml, patrz ostrzezenia i
srodki ostroznosci).

Brak danych na temat wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Radirex PLUS
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowac¢ doustnie, przed snem. Do opakowania dotgczona jest miarka ulatwiajagca dawkowanie.
Dorosli: 30 ml miarka lub 2 tyzki stotowe, tj. 25,4 mg zwigzkdéw antranoidowych w przeliczeniu na
glukofranguling A. Lek przyjmowac jednorazowo przed snem.

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 10-15 ml miarka lub 2 do 3 tyzeczek do herbaty, tj. od 8,5 do 12,7
mg zwigzkow antranoidowych w przeliczeniu na glukofranguling A. Lek przyjmowacé jednorazowo
przed snem.

Najodpowiedniejszg dawka jednorazowsq jest najnizsza dawka potrzebna do uzyskania migkkiego
stolca.



Dziatanie przeczyszczajace wystepuje w ciagu 6-8 godz. po przyjeciu leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Radirex PLUS

Podczas stosowania leku Radirex PLUS nie zaobserwowano dotychczas objawow przedawkowania.
Glownym objawem przedawkowania lub naduzywania leku moga by¢: kurczowe bdle brzucha i silna
biegunka z towarzyszacg utratg plynow i elektrolitow, ktére powinny zosta¢ uzupetnione. Wowczas
nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem w celu wdrozenia leczenia objawowego. Pacjent
powinien mie¢ §wiadomos$¢, ze biegunka z towarzyszaca utratg jonow potasu moze by¢ niebezpieczna,
szczegolnie dla 0s6b w podesztym wieku. Przewlekte naduzywanie lekow zawierajacych antranoidy
moze prowadzi¢ do toksycznego zapalenia watroby.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Radirex PLUS
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Radirex PLUS
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg narzadow i uktadow wg
MedDRA oraz cze¢stos$cia wystgpowania: bardzo czesto (>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) w tym
pojedyncze przypadki, nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢gpnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego Radirex PLUS moga wystapi¢:

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwo$ci — czestos$¢ nieznana.

Zaburzenia zotadka i jelit

B4l brzucha, stany skurczowe jelit, luzny stolec (szczegolnie u pacjentéw z nadwrazliwym jelitem
grubym) — cz¢sto$¢ nieznana.

Dhugotrwale stosowanie leku moze powodowac pigmentacje §luzoéwki jelita (pseudomelanosis coli),
ktora zwykle przemija po zakonczeniu przyjmowania leku — czesto$¢ nieznana.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Dhugotrwale stosowanie leku moze prowadzi¢ do zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowe;j,
biatkomoczu i krwiomoczu — czestos¢ nieznana.

Podczas leczenia moze wystgpi¢ zolte lub czerwono-brazowe (zaleznie od odczynu pH) zabarwienie
moczu spowodowane obecnoscig w nim metabolitow substancji czynnych, co nie jest istotne
klinicznie — czgstos$¢ nieznana.

Zgtaszanie 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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

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.

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



5. Jak przechowywa¢ lek Radirex PLUS

Lek przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Radirex PLUS

Substancja czynna: wyciag pltynny (1:1) ztozony z: korzenia rzewienia (Rhei radice), kory kruszyny
(Frangulae cortice), owocu kopru wtoskiego (Foeniculi fructu), owocu kminku (Carvi fructu)
(5/4/0,5/0,5).

1 ml syropu (co odpowiada 1,29 g) zawiera 129 mg wyciagu ptynnego (1:1) ztozonego z:
Rheum palmatum L., radix (korzenia rzewienia), Rhamnus frangula L., cortex (kory kruszyny),
Foeniculum vulgare Mill,, fructus (owocu kopru wtoskiego odmiany gorzkiej), Carum carvi L.,
fructus (owocu kminku) (5/4/0,5/0,5), co odpowiada 0,85 mg zwiazkéw antranoidowych w
przeliczeniu na glukofranguline A.

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 50% (V/V).

Substancje pomocnicze: sacharoza, woda oczyszczona.

10 ml syropu zawiera 8,5 mg zwigzkow antranoidowych, a 15 ml syropu (jedna tyzka stotowa) zawiera 12,7
mg zwigzkow antranoidowych w przeliczeniu na glukofranguling A.
Syrop zawiera nie wigcej niz 3,5% (m/m) etanolu.

Jak wyglada lek Radirex PLUS i co zawiera opakowanie

Syrop — przezroczysty, barwy brunatnoczerwonej, o swoistym zapachu.

Opakowaniem jest butelka ze szkta barwnego zawierajgca 125 g leku zamknieta zakretka z HDPE z
dotaczona miarka, w tekturowym pudetku.

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

tel. +48 713357255

faks: +48 71 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
podmiotu odpowiedzialnego - tel. 71 321 86 04 wew.123

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:herbapol@herbapol.pl

