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FICHA TECNICA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO
ACEITE DE RICINO ORRAVAN 1mg/ml liquido oral
COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml de liquido oral contiene 1 mg de aceite de las semillas de Ricinus communis L.
25 ml de aceite de Ricinus communis L (aceite de ricino).

FORMA FARMACEUTICA
Liquido oral
Liquido viscoso, limpido, casi incoloro o ligeramente amarillo,

DATOS CLINICOS

Indicaciones terapéuticas

Medicamento a base de plantas indicado en adultos como laxante purgante para facilitar el
vaciado intestinal.

Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosis recomendada es:

Adultos: 25 ml en una unica toma.

Forma de administracién

Via oral

ACEITE DE RICINO ORRAVAN se administra en ayunas por la mafiana.Se puede tomar
mezclado con leche, zumo de frutas o bebidas carbonatadas refrigeradas, lo que mejora la
tolerancia.

La evacuacién se produce entre 2 y 6 horas después de la toma del aceite de ricino.No se
recomienda tomar el medicamento a Gltima hora del dia o antes de dormir

Poblacion Pediatrica
Este medicamento estd contraindicado en nifios menores de 12 afios.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo. Nifios menores de 12 afios.

Colopatias organicas inflamatorias (rectocolitis ulcerosa, enfermedad de Crohn...)

Dolor abdominal de origen desconocido, pues podria enmascarar un cuadro clinico grave.
Situaciones en que el transito intestinal se encuentra dificultado o impedido, como
obstruccion intestinal u oclusion intestinal, estenosis del tracto digestivo, ileo paralitico,
ileo espastico, impactacion fecal. Estado de deshidratacion severa con pérdida de agua y
electrolitos.

Apendicitis y sintomas como nauseas, vomitos, calambres y dolor abdominal.

Embarazo y lactancia (ver seccion 4.6)
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Advertencias y precauciones especiales de empleo

El uso prolongado de los laxantes debe ser evitado. Si se necesita el uso de laxantes con
regularidad, se debe evaluar la causa del estrefiimiento.

Este medicamento esta indicado para ser tomado de una sola vez, no obstante el abuso de
los laxantes, puede dafiar la funcién intestinal, pudiendo aparecer los sintomas tipicos como
dolor abdominal, debilidad, fatiga, sed, vémitos, dolor 6seo (debido a osteomalacia)
desequilibrio de fluidos y electrolitos, hipoalbuminemia, y sindromes similares a la colitis.
Asimismo el transito intestinal se acelera pudiéndose producir una reduccién en la
absorcion de nutrientes. Si bien el intestino no resulta dafiado permanentemente, se puede
necesitar varios meses hasta readaptar el intestino a la normalidad.

El aceite de ricino debe ser utilizado solo cuando el efecto laxante no se ha podido
conseguir mediante el cambio de los habitos alimenticios o la utilizacién de laxantes
formadores de masa fecal (por ej. plantago)

Antes de iniciar el tratamiento, el paciente debe estar correctamente hidratado y sus niveles
de electrolitos ser normales.El ACEITE DE RICINO ORRAVAN es un laxante- purgante
fuerte, que puede causar deshidratacion, desequilibrio hidrolitico e hipopotasemia,

Por lo general los laxantes deben usarse con precaucion en ancianos debido a que pueden
exacerbar estados de debilidad, hipotension e incoordinacion psicomotriz.

No se recomienda el uso del medicamento en nifios menores de 12 afos, ya que no se
dispone de estudios adecuados para establecer la seguridad y eficacia del tratamiento.

Si los sintomas persisten o empeoran durante el uso del medicamento, se debe consultar al
medico o farmacéutico.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Debido a que los laxantes disminuyen el tiempo de transito intestinal, el uso concomitante
con otros medicamentos por via oral puede disminuir la absorcion de los mismos.

No se recomienda el uso simultaneo del aceite de ricino con

- Antiarritmicos que provocan torsade de pointes (sindrome de QT largo, taquicardia
ventricular): sotalol, amiodarone

- El uso simultaneo con diuréticos, adrenocorticoides y raiz de regaliz puede potenciar la

pérdida de potasio.

- Digitalicos, por potenciar los efectos toxicos de estos.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

El medicamento no debe ser utilizado durante el embarazo, porque el aceite de ricino puede
provocar contracciones uterinas e inducir el parto.

Lactancia

No se dispone de informacion suficiente relativa a la seguridad de uso para el lactante, ya
que el el aceite de ricino podria pasar ala leche materna. Se recomienda no usar este
medicamento durante la lactancia.

El medicamento esta contraindicado en embarazo y lactancia.

No se dispone de estudios sobre la influencia en la fertilidad.
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Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinaria
No se han descrito efectos sobre la capacidad de conduccion y uso de maquinas.

Reacciones adversas

Trastornos gastrointestinales: Se pueden producir nausea, vomitos, dolor célico, dolor
abdominal y diarrea severa. Se desconoce la frecuencia de aparicion de estos efectos. Si se
produjeran éstas u otras reacciones adversas no mencionadas anteriormente, se debe
consultar al médico o farmacéutico.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones
adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano. website: www.notificaRAM.es

Sobredosis

Se puede producir un agravamiento de los efectos adversos descritos, irritacion
gastrointestinal, diarrea y pérdida de fluidos y electrolitos.

Tratamiento sintomatico con correccion de trastornos hidro-electroliticos en caso de existir
una pérdida importante de liquidos.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodindmicas
Grupo farmacoterapéutico: medicamentos para el estrefiimiento. Laxantes de contacto
Codigo ATC: A0O6ABO05

El principio activo es el aceite de ricino obtenido de las semillas del Ricinus communis, L.
Es un laxante purgante.

En el interior del intestino delgado, el aceite de ricino se hidroliza por las enzimas
pancredticas y libera glicerol, &cido ricinoleico y su isdémero el isorricinoleico, responsable
de los efectos laxantes, reduce la absorcion de fluidos y electrolitos, y estimula el
peristaltismo intestinal, provocando el efecto laxante.

Con el estomago vacio, la evacuacion intestinal, se produce generalmente entre 2 y 6
horas, después de la toma.

Propiedades farmacocinéticas

ACEITE DE RICINO ORRAVAN se absorbe en el tracto gastrointestinal.

Tras su administracién oral se metaboliza en el intestino a &cido ricinoleico, que se
metaboliza en el higado y se excreta a través de la orina

Datos preclinicos sobre seguridad

Estudios de toxicidad in vivo a dosis repetidas, no mostraron toxicidad asociada sobre
ningan érgano, sistema o tejido.

No se han realizado estudios adecuados de genotoxicidad, carcinogénesis o teratogénesis.




Un estudio realizado en ratas gestantes con dosis de 2ml/ dia de aceite de ricino,
administrado a los dias 18 a 20 de gestacion demostro la induccion del parto y la reduccion
de los tiempos del mismo.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1  Lista de excipientes
Ninguno

6.2  Incompatibilidades
No procede

6.3 Periodo de validez
5 afos

6.4  Precauciones especiales de conservacion
Conservar el frasco en el embalaje exterior para proteger de la luz y humedad

6.5  Naturalezay contenido del envase
Frasco de P.E.T transparente con tapdn de rosca, conteniendo 25 ml de aceite de ricino

6.6  Precauciones especiales de eliminacion
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local.
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La informacion detallada de este medicamento esta disponible en el pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios. http://aemps.gob.es




