CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Raphacholin plus, 4,16 g + 0,51 g/5 ml, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml ptynu (co odpowiada 0,93 g) zawiera:

0,83 g wyciagu ptynnego ztozonego (1:2) z: Helichrysum arenarium L., flos (kwiat kocanek),
Matricariae recutita L., flos (kwiat rumianku), Coriandrum sativum L., fructus (owoc kolendry),
Sambucus nigra L., fructus (owoc bzu) (24:15,5:7,5:3) ekstrahent: etanol 60% (V/V);

0,10 g intraktu (1:1) z Taraxacum officinale Web., herba (ziele mniszka) ekstrahent: etanol 96% (V/V).

1 ml produktu zawiera nie mniej niz 0,7 mg flawonoidow w przeliczeniu na kwercetyne.
Produkt zawiera 54-62% (V/V) etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny.

Ptyn 0 brunatnej barwie i swoistym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylgcznie z dlugiego okresu stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania
Raphacholin plus stosuje si¢ w leczeniu objawow niestrawnosci jako $rodek zotciopedny.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli
Dorosli: do 3 razy na dobe po 1 tyzeczce (5 ml).

Dzieci i mlodziez
Mtodziez w wieku od 14 do 18 lat: do 3 razy na dobe po ' tyzeczki.
Nie podawac¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Sposéb podawania
Produkt przyjmowac¢ doustnie, mieszajac jednorazowa dawke w 2 szklanki wody.

Jesli objawy utrzymujg si¢ dluzej niz tydzien podczas stosowania produktu leczniczego nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem..

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne produktu leczniczego w tym na kwiaty rumianku oraz inne
ro$liny z rodziny astrowatych Asteraceae (dawniej ztozonych Compositae).

Niedrozno$¢ drog zotciowych, kamica zotciowa, zapalenie drog zotciowych i inne choroby drog
z6kciowych, choroby watroby, aktywna choroba wrzodowa.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i miodziez:
Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu tego produktu leczniczego nie nalezy podawaé dzieciom i mlodziezy
w wieku ponizej 14 lat.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych.

Produkt leczniczy zawiera 54-62% (V/V) etanolu (alkohol), tzn. 2,5 g alkoholu (etanolu) w kazdych
5 ml produktu. Tlos¢ alkoholu w 5 ml tego produktu jest rownowazna 62 ml piwa lub 25 ml wina.
Dawka 5 ml plynu podana dorostemu o masie ciata (mc.) 70 kg spowoduje narazenie na etanol
wynoszace 35 mg/kg mc., co moze spowodowac zwigkszenie st¢zenia alkoholu we krwi (ang. blood
alcohol concentration, BAC) o okoto 5,9 mg/100 ml.

Dla porownania, u osoby dorostej pijacej kieliszek wina lub 500 ml piwa, stezenie alkoholu we Krwi
wyniesie prawdopodobnie okoto 50 mg/100 ml.

Jednoczesne podawanie z lekami zawierajacymi, np. glikol propylenowy lub etanol moze prowadzié
do kumulacji etanolu i wywolywac¢ dziatania niepozadane.

Szkodliwy dla 0s6b z choroba alkoholowa. Nalezy wzig¢ pod uwage podczas stosowania u 0sob z
grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z padaczka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U pacjentéw po przeszczepie nerki, ktorzy przyjmowali duze dawki preparatoéw z rumianku przez
dtuzszy czas (okoto dwoch miesiecy) zgloszono interakcje w oparciu o wptyw na CYP450.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Ze wzgledu na niewystarczajgce dane o bezpieczenstwie i duze stezenie etanolu, produktu

leczniczego Raphacholin plus nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Ze wzgledu na niewystarczajace dane o bezpieczenstwie i duze stezenie etanolu, produktu leczniczego
Raphacholin plus nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Lyzeczka produktu leczniczego (5 ml) zawiera 2,5 g etanolu. Stosowanie produktu leczniczego ostabia
w niewielkim lub umiarkowanym stopniu zdolnos¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania maszyn, a
takze ogolna sprawnos¢ psychoruchowa. Alkohol zawarty w produkcie moze zosta¢ wykryty przez
urzadzenie analizujace wydmuchiwane powietrze (tester trzezwosci — alkomat).

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe dziatania niepozadane produktu leczniczego przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg uktadow i
narzagdow wg MedDRA oraz czgsto$cig wystgpowania: bardzo czesto (= 1/10); czgsto (= 1/100 do <
1/10); niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (<

10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego Raphacholin plus moga wystapic:

Zaburzenia uktadu immunologicznego: zgtaszano reakcje nadwrazliwosci w tym cigzkg reakcje
alergiczng (dusznos¢, zespot Quinckego, zapa$é naczyniowa, wstrzas anafilaktyczny) po kontakcie
btony sluzowej z ptynnymi produktami zawierajacymi przetwory rumianku. Czgsto$¢ nieznana.



Zaburzenia uktadu pokarmowego: bdl w nadbrzuszu, nadkwasota zotgdka. Czesto$¢ nieznana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

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

Objawy przedawkowania Raphacholin plus moga wynika¢ z przedawkowania etanolu zawartego w
produkcie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Raphacholin plus jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie prowadzono badan farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane 0 bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan toksycznosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego zawierajaca 100 g produktu leczniczego z zakretka z HDPE umieszczona
wraz z ulotkg w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Raphacholin plus zazywac¢ po rozcieniczeniu z woda.
Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ 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

fax: +48 71 37 24 740

e-mail: herbapol@herbapol.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0086

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.01.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.06.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



