ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

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

Lek ten nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazar lekarza lub farmaceuty.

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

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty.

— Jedli 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 1 do kilku dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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1.COTO JEST LEK OLEUM RICINI PHYTOPHARM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Oleum Ricini Phytopharm otrzymuije sie w wyniku tfoczenia na zimno nasion racznika pospolitego (Ricinus communis). Olej rycynowy jest silnym
Srodkiem przeczyszczajacym. Preparat podany doustnie ulega w jelicie cienkim rozpadowi do gliceryny i kwasu rycynolowego. Proces ten
odbywa sie w obecnosci zékci i soku trzustkowego. Nastepnie kwas rycynolowy ulega stopniowemu zmydlaniu do mydet sodowych
i potasowych. Kwas i mydta wykazuja dziatanie draznigce, wzmagaja perystaltyke jelita cienkiego, zwiekszaja réwniez przenikanie wody
i elektrolitow przez $ciany jelit, ograniczajac réwnoczesnie jej wchtanianie. Wyprdznienie nastepuje w ciagu 2-4 godzin po podaniu oleju
rycynowego. Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach wynikajacych wytacznie z dtugotrwatego
okresu stosowania i doswiadczenia.
Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie w zaparciach. Dziatanie oleju rycynowego oparte jest na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu
oraz na danych literaturowych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OLEUM RICINI PHYTOPHARM

Kiedy nie stosowac leku Oleum Ricini Phytopharm:

— jesli pacjent ma uczulenie na olej rycynowy,

— w stanach zapalnych narzadéw jamy brzusznej (np.: wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna- Lesniowskiego, zespét jelita
drazliwego, rzekomobtoniaste zapalenie jelit, megacolon, czynna choroba wrzodowa Zotadka i dwunastnicy, zapalenie trzustki, zapalenie
wyrostka robaczkowego),

— w przypadku niedroznosci jelit (niedroznos¢ mechaniczna jak i czynnosciowa jelit),

— w przypadku niedroznosci drdg zétciowych oraz innych schorzen drdg zétciowych,

— w przypadku krwawienia odbytniczego,

— gdy wystepuja bdle brzucha, nudnosci, wymioty, ciaza, menstruacja.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Produkt nie jest zalecany do terapii dtuzszej niz 1 do kilku dni. Nie stosowac czesciej niz raz na dobe.

Dzieci i mtodziez

Stosowanie leku u dzieci powyzej 7. roku zycia do 12. roku zycia jest mozliwe tylko pod kontrola lekarza. Nie stosowac u dzieci ponizej 7. roku

7ycia. Stosowanie u mtodziezy powyzej 12. roku zycia zgodnie ze schematem dawkowania zamieszczonym w punkcie 3.

Oleum Ricini Phytopharm a inne leki

Nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje

stosowac. Ze wzgledu na dziatanie przeczyszczajace oleju rycynowego, nie zaleca sie przyjmowania jednoczesnie innych lekéw; nalezy

zachowac kilkugodzinny odstep czasu przed zastosowaniem innych lekéw. W przypadku stosowania sulfafurazolu, aspiryny, izoniazydu,
witamin rozpuszczalnych w thuszczach, glikozydéw nasercowych (glikozydéw naparstnicy, strofantyny), lekow antyhistaminowych przed
zastosowaniem oleju rycynowego nalezy poradzic sie lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Oleum Ricini Phytopharm z jedzeniem, piciem i alkoholem

Brak danych.

Cigza, karmienie piersia i wptyw na ptodnos¢

Nie stosowac.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak danych na temat wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
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3.JAK STOSOWAC LEK OLEUM RICINI PHYTOPHARM
Lek ten nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedfug zalecer lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
Doroli i dzieci powyzej 12. roku zycia
Qile lekarz nie zaleci inaczej: 15 — 30 ml (odmierzy¢ za pomoca dotaczonej miarki). Wypréznienie nastepuje w ciagu 2-4 godzin od przyjecia
leku. Stosowac raz na dobe.
Dzieci od 7. roku zycia do 12. roku zycia
Tylko pod kontrola lekarza wg jego zalecen.
Dzieci ponizej 7. roku zycia
Nie stosowac.
(zas stosowania:
Produkt nie jest zalecany do terapii dtuzszej niz 1 do kilku dni. Nie stosowac czesciej, niz raz na dobe.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oleum Ricini Phytopharm
Moga pojawic sie nudnosci, wymioty, kolka, silna biegunka, béle brzucha.
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki feku, nalezy niezwtocznie zwrdcic sie do fekarza fub farmaceuty.
Pominiecie zastosowania leku Oleum Ricini Phytopharm
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie feku Oleum Ricini Phytopharm jest za mocne Jub za stabe, nalezy zwrdcic sie do Jekarza fub farmaceuty.

4.MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Oleum Ricini Phytopharm moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Oleum Ricini Phytopharm, jak kazdy lek, moze powodowac dziatania niepozadane, np.: nudnosci, wymioty, dolegliwosci skurczowe (kolka),
béle brzucha i gwattowna biegunke. Podczas dtugotrwatego stosowania moze dojs¢ do utraty elektrolitéw. W rzadkich przypadkach
obserwowano wystepowanie wysypki skornej.
Zgtaszanie dziatan niepozadanych
Jesli wystapia 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
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dzigki zgtaszaniu dziatari niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

5.JAK PRZECHOWYWAC LEK OLEUM RICINI PHYTOPHARM
Lek nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zamknietym w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Nie przechowywac w temperaturze
powyzej 25°C.
Nie nalezy stosowac leku Oleum Ricini Phytopharm po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci oznacza
ostatni dzieri podanego miesiaca.
Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki.
Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ $rodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Oleum Ricini Phytopharm
Substancje czynna leku stanowi ttoczony na zimno olej rycynowy (Ricini Ofeum virginafe) z nasion racznika pospolitego (Ricinus communis)
100 g /100 g. Produkt nie zawiera substandji pomocniczych.
Opakowanie bezposrednie stanowi butelka szklana zawierajaca 105 ml lub 30 ml leku. W opakowaniu zewnetrznym (pudetku kartonowym)
znajduje sie ulotka informacyjna oraz miarka.
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Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta

Polska

Tel.: + 486128 68 700

Faks: +48 6128 68 709 S N

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrdcic sie do podmiotu odpowiedzialnego. %Dham

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2020




