Charakterystyka Produktu Leczniczego
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ZIELE WIERZBOWNICY, 2,0 g/saszetke, ziota do zaparzania W saszetkach

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Jedna saszetka zawiera 2,0 g Epilobium angustifolium L., herba (ziele wierzbowki kiprzycy).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziota do zaparzania W saszetkach
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajgcych
wylgcznie z jego dlugotrwalego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany w celu tagodzenia objawdéw zwigzanych z
fagodnym przerostem gruczotlu krokowego.

Stosowanie produktu leczniczego musi by¢ poprzedzone wczesniejszg konsultacjg z lekarzem w
celu wykluczenia powazniejszych stanéw chorobowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Mezczyzni: dorosli i osoby w podesztym wieku:
2 razy na dob¢ W postaci naparu.

Kobiety, dzieci i mlodziez: Brak istotnego zastosowania leku ZIELE WIERZBOWNICY u
kobiet, dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat dla wskazan wymienionych w pkt. 4.1.

Sposob podawania: Podanie doustne w postaci naparu: 1 saszetke zala¢ szklankg wrzacej wody
(250 ml). Naparza¢ pod przykryciem ok. 10 minut. Wypi¢ §wiezo otrzymany napar.

Czas stosowania: Mozliwe jest dlugotrwale stosowanie, przy zachowaniu $§rodkéw ostroznosci
wymienionych w punkcie 4.4. Jezeli objawy nie ustepuja w czasie stosowania produktu nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng — ziele wierzbowki kiprzycy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku: zaostrzenia dolegliwosci w trakcie stosowania produktu, pojawienia si¢ goraczki,
skurczu, krwi w moczu, bolu przy oddawaniu moczu, zatrzymania moczu pacjent powinien
bezzwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane ze wzgledu na obawy
wymagajace porady lekarskie;j.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
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Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania leku ZIELE WIERZBOWNICY w ciazy.

Stosowanie w cigzy nie ma zastosowania ze wzgledu na wskazania.

Karmienie piersia

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania leku ZIELE WIERZBOWNICY w trakcie
karmienia piersia.

Stosowanie w trakcie karmienia piersig nie ma zastosowania ze wzgledu na wskazania.

Ptodnos¢

Brak danych klinicznych dotyczacych wplywu leku ZIELE WIERZBOWNICY na ptodno$¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie dotyczy

4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie zanotowano dziatan niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem leku ZIELE
WIERZBOWNICY.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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
zghasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Dotychczas nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Produkt ZIELE WIERZBOWNICY jest tradycyjnym roslinnym produktem leczniczym.

Nie wykonano badan farmakodynamicznych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie wykonano badan farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wykonano badan toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznos$ci i rakotworczosci.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w zamknigtym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem 1 wilgocia. Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla

dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Saszetki z bibuty filtracyjnej, termozgrzewalnej zawierajace 2,0 g rozdrobnionego, wysuszonego
ziela wierzbowki kiprzycy (Epilobium angustifolium L., herba), umieszczone w ilosci 25 szt. w

torebce papierowej, w tekturowym pudetku pokrytym folig polipropylenowa.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Konfekcjonowania Zi6t FLOS
Elzbieta 1 Jan Glab spotka jawna
98-345 Mokrsko 118

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.
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