Charakterystyka produktu leczniczego

1. Nazwa produktu leczniczego
OWOC JALOWCA, 1 g/g, ziota do zaparzania,

2. Sklad jakoS$ciowy i ilosciowy substancji czynnych
1 g produktu leczniczego zawiera 1 g Juniperus communis L., galbulus (szyszkojagoda jatowca).

3. Posta¢ farmaceutyczna
Ziota do zaparzania

4. Szczegotowe dane kliniczne

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych z jego dtugotrwatego stosowania.

Tradycyjnie stosuje si¢ pomocniczo w tagodnych dolegliwosciach drog moczowych, jako
srodek zwigkszajacy ilos¢ wydalanego moczu 1 poprawiajacy przeplyw w drogach
moczowych oraz w tagodzeniu objawdw zaburzen trawiennych, takich jak niestrawnos¢ i
wzdecia.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dzieci i miodziez

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Dorosli: 1 tyzeczke (oK. 2 g) zmiazdzonych lub rozdrobnionych szyszkojagod jatowca zalaé
% szklanki (150 ml) wrzacej wody, naparza¢ pod przykryciem przez 30 minut, przecedzic.
Pi¢ od 2 do 3 razy dziennie swiezo przygotowany napar.

Czas stosowania: Jesli pomimo stosowania produktu leczniczego objawy utrzymujg si¢
dhuzej niz 2 tygodnie, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng szyszkojagode jalowca. Cigzkie choroby nerek
wlaczajac infekcje, $rodmiazszowe zapalenie miedniczek nerkowych, odmiedniczkowe
zapalenie nerek. Stosowanie w tagodnych dolegliwosciach drég moczowych: Schorzenia
wymagajgce zmniejszonej podazy ptynow (np. ciezka niewydolnos¢ serca lub nerek).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci 1 mlodziezy
ponizej 18 lat. Jesli objawy nasilg si¢ w czasie stosowania leku, nalezy skonsultowac sie z
lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie w_tagodnych dolegliwo$ciach uktadu moczowego: W czasie stosowania
produktu leczniczego zalecane jest przyjmowanie odpowiedniej ilosci pltynow. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem jesli objawy takie jak goraczka, bezmocz, skurcze, krew w
moczu pojawig si¢ w trakcie stosowania produktu leczniczego. Nie zaleca si¢ stosowania
facznie z syntetycznymi lekami diuretycznymi.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak doniesien.

Stosowanie w okresie ciazy i karmienia piersia
Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy nie zostalo okreslone. Ze wzgledu na brak
wystarczajgcych danych nie zaleca si¢ stosowania leku podczas cigzy i karmienia piersia.



4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie badano wptywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdéw i obstuge maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ skorne reakcje alergiczne. Czesto§¢ wystgpowania tych dziatan
niepozadanych nie jest znana. W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow
niepozadanych nalezy poinformowac¢ o nich lekarza lub farmaceutg.
Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezagce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
Tel: + 48 22 49 21 301
Fax: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
W przypadku stosowania przewleklego oraz przedawkowania leku, wydalany mocz moze
mie¢ zapach fiolkow. Moze wystgpowaé réwniez podraznienie nerek, bol w nerkach i
okolicach nerek, zwigkszone wydalanie moczu, albuminuria, hematuria, zabarwienie moczu
na kolor fioletowy, rozstrdj zotadka, przyspieszona akcja serca i podwyzszone cis$nienie
krwi. Rzadko moga wystapi¢ drgawki, krwotok maciczny i poronienie.

5. Whasciwosci farmakologiczne

5.1.Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Nie wymagane Zgodnie z artykutem 16c¢(1)(a)(ii1) Dyrektywy 2001/83/EC, z p6zniejszymi
Zmianami.
Istniejg ograniczone dowody z badan przedklinicznych, ze jalowiec moze wpltywaé na
stezenie glukozy u chorych na cukrzyceg.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wymagane Zgodnie z artykutem 16c¢(1)(a)(ii1) Dyrektywy 2001/83/EC, z p6zniejszymi
zmianami.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wymagane Zgodnie z artykutem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, z pdézniejszymi
zmianami, chyba Ze sg niezbedne do bezpiecznego stosowania produktu.
Nie przeprowadzono badan w kierunku toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznosci
oraz w kierunku potencjatlu rakotworczego.

6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Brak.



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3. Okres waznoSci
12 miesiecy.

6.4. Specjalne SrodKi ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Chroni¢ od $wiatla, wilgoci 1 wplywu obcych zapachéw. Przechowywaé w miejscu
niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj | zawarto$¢ opakowania
Torebka z papieru kredowego powlekanego polietylenem
Opakowanie zawiera 50g produktu leczniczego Owoc jalowca.

6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Bez specjalnych wymagan.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
Zaktad Zielarski ,, KAWON-HURT” Nowak Sp.J.
Krajewice 119
63-800 Gostyn
tel/fax 65 572 08 22, 65 572 34 60
e-mail: kawon@kawon.com.pl

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
IL-3707/LN

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / data przedluzenia
pozwolenia

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.05.1993

Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.02.2014

10. Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego



