Charakterystyka Produktu Leczniczego
Succus Betulae Phytopharm

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Succus Betulae Phytopharm, 2,33 g/2,5 ml, ptyn doustny
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 ml produktu zawiera 100 ml soku ze $wiezych lisci brzozy (Betula verrucosa Erhr.,
folium), stabilizowanego etanolem - Betulae folii recentis succus (1:1). Rozpuszczalnik
ekstrakcyjny: etanol 96% (V/V), woda.

Zawarto$¢ etanolu w produkcie 50-60% (V/V).
Peten wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn doustny.
Ptyn barwy oliwkowo-brunatnej, o zapachu swoistym dla uzytego surowca. Podczas
przechowywania moze pojawi¢ si¢ niewielki osad.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z dtugiego okresu stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako lek wspomagajacy w tagodnych
dolegliwosciach drég moczowych, zwigkszajacy ilos¢ wydalanego moczu 1 poprawiajacy
przeplyw w drogach moczowych.

Produkt jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:

e  przyjmowac do 3 razy na dobg po 2,5 ml produktu w niewielkiej ilosci ptynu.
W trakcie leczenia wymagane jest przyjmowanie odpowiedniej ilogci ptynow, w celu
zwigkszenia ilo$ci wydalanego moczu.

Dzieci
Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Nie zaleca si¢ stosowania.

Spos6b podawania
Produkt jest przeznaczony do stosowania doustnego. Do odmierzenia leku shuzy zalaczona
miarka.

Czas stosowania
Produkty zawierajace przetwory z lisci brzozy mozna stosowac przez okres 2-4 tygodni.
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Jezeli w trakcie stosowania produktu objawy nie ustepuja lub si¢ pogorsza, nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na pyitki brzozy lub substancje czynna.
Nie nalezy stosowa¢ leku Succus Betulae Phytopharm w przypadku, gdy zalecane jest
ograniczenie przyjmowania ptynéw (np. w niektoérych chorobach serca lub nerek).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli w czasie stosowania produktu, objawy nie ustgpuja lub pojawig si¢: goraczka, bolesne
lub utrudnione oddawanie moczu, béle skurczowe lub krew w moczu, nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza.

Osoby z chorobami serca lub nerek powinny zasiegna¢ opinii lekarza przed przyjeciem leku
Succus Betulae Phytopharm.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat z powodu braku
wystarczajacych badan w tej grupie wiekowej.

Ten lek zawiera 1,1 g alkoholu (etanolu) w kazdej jednostce dawkowania (2,5 ml).
Ilos¢ alkoholu w 2,5 ml tego leku jest rownowazna 28 ml piwa lub 11 ml wina.

Dawka 2,5 ml tego leku podana dorostemu o masie ciata 70 kg spowoduje narazenie na etanol
wynoszace 16 mg/kg mc., co moze spowodowaé zwiekszenie stezenia alkoholu we Krwi
o okoto 2,6 mg/100 ml.

Dla poroéwnania, u osoby dorostej, pijacej kieliszek wina lub 500 ml piwa, stezenie alkoholu
we krwi wyniesie prawdopodobnie 50 mg/100 ml.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Interakcje z innymi lekami nie sg znane.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku podczas cigzy 1 laktacji oraz wpltywu leku na
plodno$é¢. Z powodu braku wystarczajacych danych na temat bezpieczenstwa stosowania
produktu u kobiet w cigzy i karmigcych, stosowanie produktu u tej grupy chorych nie jest
zalecane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu produktéw zawierajacych sam surowiec roslinny 1is¢ brzozy
na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw 1 obstluge maszyn. Produkt zawiera etanol. Bezposrednio
po zastosowaniu produktu alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do pomiaru
alkoholu w wydychanym powietrzu, z tego wzgledu nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw
mechanicznych bezposrednio po przyjeciu produktu. Nalezy zachowaé co najmniej
polgodzinng przerwe.
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4.8  Dzialania niepozadane

Zglaszano zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (nudno$ci, wymioty, biegunka) oraz
reakcje alergiczne ($wiad, wysypka, pokrzywka, katar sienny). Czesto$¢ wystepowania
powyzszych reakcji nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie raportowano przypadkow przedawkowania produktow zawierajacych sam surowiec
roslinny lis¢ brzozy.

Produkt przedawkowany, ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu, moze ostabia¢ zdolno$é
kierowania pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn bedacych w ruchu, a takze sprawnos¢
psychoruchowa. Z tego tez powodu przedawkowanie moze powodowac szkodliwe dziatanie
przy uszkodzeniu watroby, alkoholizmie, padaczce, uszkodzeniach moézgu, przy chorobach
umystowych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi
zmianami.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie wymagane zgodnie z art 16¢ (1) (a) (ii1) dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi
zmianami.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Odpowiednie testy genotoksycznosci, toksycznosci reprodukcyjnej i karcenogenezy nie byty
prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 Okres waznoSci

36 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢é opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka z barwnego szkta z zakretka z polietylenu, z
ogranicznikiem wyptywu , zawierajaca 100 ml leku. W opakowaniu zewnetrznym (pudetku
tekturowym) znajduje si¢ ulotka informacyjna oraz miarka z polipropylenu (20 ml).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Phytopharm Kleka S.A.

Kleka 1, 63-040 Nowe Miasto nad Warta
Polska

Tel.: + 48 61 28 68 000

Faks: + 48 61 28 68 529
info@europlant-group.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0627

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.12.1987
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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