CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nefrosept, 1 ml/ 1 ml, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Produkt jest etanolowym wyciagiem ptynnym (stosunek surowiec/wyciag 1:2) z mieszanki ziot: licia
macznicy lekarskiej 10 cz. i ziela nawtoci pospolitej 6 cz. (Extractum compositum (1:2) ex: Uvae ursi
folio 10 cz. et Solidaginis herba 6 cz.).

Ekstrahent: etanol 50% (v/v).

Produkt zawiera 42 — 50% (v/v) etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

Produkt leczniczy zawiera do 50% v/v etanolu 96%, tzn. 3,88 g etanolu (100%) na dawke (10 ml).
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy stosowany tradycyjnie, jego skuteczno$¢ opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie
stosowania i do§wiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

- tradycyjnie w tagodnych infekcjach drog moczowych w celu zwigkszenia przeptywu w drogach
moczowych i zwigkszenia ilosci wydalanego moczu;
- Uzupelnienie lub kontynuacja leczenia przewlektych zakazen uktadu moczowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.

Zalecana dawka leku: dorosli doustnie 10 ml produktu 4 razy dziennie popijajac duza iloscia wody.
Produkt leczniczy mozna stosowac¢ nie dtuzej niz 7 dni i powtarza¢ kuracj¢ nie wigcej niz 5 razy w
roku.

Podczas kuracji nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu kontroli alkalizacji moczu.

Dziatanie bakteriostatyczne jest nasilone w moczu o odczynie alkalicznym (od pH 8).

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac:

- u pacjentow z nadwrazliwo$cia na substancje czynne;

- u pacjentow, U ktorych wystepuja postepujace choroby uktadowe takie jak: gruzlica, biataczka,
kolagenozy, stwardnienie rozsiane, sktonno$¢ do alergii;

- U dzieci i mlodziezy ponizej 18 lat;

- U kobiet w ciazy i karmiacych piersia;

- u pacjentow z uszkodzona watroba;

- u pacjentow z choroba alkoholowa;

- u pacjentow chorych na padaczka;



- u pacjentow z uszkodzeniami moézgu, przy chorobach umystowych;
- u pacjentow z obrzgkami spowodowanymi ograniczeniem czynnosci serca lub nerek;
- u pacjentow stosujacych jednoczes$nie produkty powodujace zakwaszenie moczu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Produkt leczniczy zawiera do 50% v/v etanolu 96%, tzn. 3,88 g etanolu (100%) na dawke (10 ml), co
jest rownowazne 98,2 ml piwa (5% v/v), 41 ml wina (12% v/v) na dawkg.

Szkodliwe dla 0s6b z chorobg alkoholowa.

Nalezy to wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet cigzarnych lub karmiacych piersia, dzieci
iu 0sob z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby lub z padaczka.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu produkt moze wptywac na dziatanie innych lekow.

Potencjalne interakcje migdzy substancjami aktywnymi mieszanki ziot (li§¢ macznicy lekarskiej
1 ziele nawtoci pospolitej), a innymi lekami to:

- mozliwos$¢ zmniejszenia dziatania przeciwbakteryjnego produktu w przypadku jednoczesnego
stosowania z lekami zakwaszajacymi mocz;

- zmniejszenie dziatania lekow przeciwcukrzycowych przez macznicg;

- wplyw na dziatanie lekow stosowanych w nadci$nieniu tetniczym,;

- ryzyko wystapienia hipokaliemii przy jednoczesnym stosowaniu z kortykosterydami;

- zwigkszenie dziatania innych lekow moczopednych;

- zmniejszenie dziatania beta-blokerow;

- nasilenie dziatania glikozydow nasercowych (ryzyko wystapienia hipokaliemii);

- ekstrakt z liSci nawloci jest najbardziej skuteczny, gdy pH moczu jest zasadowe, dlatego nie
powinno si¢ go podawac facznie z witaming C, ktora zakwasza mocz.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciqza

Brak odnos$nych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu w okresie cigzy.

Poniewaz nie wiadomo, czy produkt leczniczy moze powodowac zagrozenie dla ptodu, nie zaleca si¢
stosowacé go w ciazy.

Karmienie piersiq
Produktu nie nalezy podawac kobietom karmiacym piersia ze wzglgdu na brak danych
potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania leku w tym okresie i zawarto$¢ alkoholu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ze wzgledu na zawartos¢ etanolu lek moze ostabia¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, wymieniono
ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czgsto$cia wystgpowania, zgodnie z ponizsza
konwencja:

bardzo czg¢sto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).



Zaburzenia zotadka 1 jelit:
rzadko nudnos$ci i wymioty.

Hydrochinon moze wykazywa¢ dzialanie toksyczne na watrobe oraz karcynogenne i podrazniajace,
dlatego produktéw zawierajacych wyciag z liSci nawloci nie nalezy stosowaé przez dtuzszy okres
Cczasu.

Doustne stosowanie wyciagu z lisci macznicy lekarskiej moze wiazaé si¢ z wystapieniem nudnosci

1 wymiotow, co spowodowane moze by¢ podraznieniem zotadka przez zawarta w tym wyciagu taning.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisywano objawow przedawkowania, jezeli wystapia moga by¢ zwigzane

z zawartoscia etanolu w produkcie. Po spozyciu doustnym etanol moze wywotywac bdle brzucha,
podraznienie bton §luzowych ukladu pokarmowego, nudnosci, wymioty i biegunkg. Narazenie droga
pokarmowa w duzej dawce powoduje ograniczenie $wiadomosci i utratg przytomnosci, zaburzenia
oddechu, czynnosci serca: tachykardig, spadek lub zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi, arytmie,
migotanie komor, zatrzymanie akcji serca.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

Kod ATC: kod ATC nie zostat przydzielony

Brak danych.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.


mailto:adr@urpl.gov.pl

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakretka aluminiowa, miarka w tekturowym pudetku.
1 op. - 280 ml

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o. o.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel.: (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/4186

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.06.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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