CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

UROSAN fix, ziota do zaparzania w saszetkach

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka (2,0 g) zawiera:

Equisetum arvense L., herba (ziele skrzypu) 08¢
Betula pendula Toth; Betula pubescens Ehrh., folium (lis¢ brzozy) 0,79
Cichorium intybus L., radix (korzen podr6znika) 0,3¢g
Vaccinum vitis-idea L., folium (li$¢ borowki brusznicy) 0,2¢g

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

ziota do zaparzania w saszetkach

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany:

- pomocniczo w tagodnych zaburzeniach uktadu moczowego, jako $rodek zwigkszajacy diureze
w celu przeptukania drég moczowych,

- pomocniczo w tagodzeniu dolegliwosci drog moczowych, takich jak uczucie pieczenia podczas
oddawania moczu i (lub) czgste oddawanie moczu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat:

2 saszetki ziot zala¢ 1 szklanka wrzacej wody, naparza¢ pod przykryciem przez okoto 10-15 minut.
Pi¢ 3 razy na dobe po 1 szklance cieptego, §wiezo przygotowanego naparu.

Dzieci

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia

i srodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Czas stosowania
Stosowac przez okres 2-4 tygodni.

Jesli objawy utrzymujg si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Sposdb podawania
Podanie doustne.




Podczas stosowania leku zaleca si¢ zwiekszenie ilo$ci przyjmowanych ptynow.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej
ztozonych - Compositae) lub pytek brzozy. Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy.

Nie stosowac jesli konieczne jest zmniejszenie ilosci przyjmowanych ptyndéw (np. cigzkie choroby
serca lub nerek).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie zaleca si¢ stosowania produktu u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych danych
dotyczacych stosowania w tej grupie wickowe;j.

W przypadku kamicy drog zotciowych stosowaé produkt tylko po konsultacji z lekarzem.

Jesli w trakcie stosowania produktu pojawig si¢ objawy takie jak: goraczka, bolesne lub utrudnione
oddawanie moczu, bole kurczowe lub krwiomocz, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu u osob z obrzgkami (najczesciej konczyn dolnych)
spowodowanymi niewydolno$cig serca lub nerek.

Nie stosowa¢ leku dtuzej niz przez okres 2-4 tygodni.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy lub karmienia piersig nie zostato ustalone. Ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy lub

karmienia piersia nie zaleca si¢ przyjmowania w tym okresie.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, biegunka) i reakcje alergiczne ($wiad, wysypka,
pokrzywka, alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa). Czgsto$¢ nieznana.

Ze wzgledu na zawarto$¢ zwigzkdw goryczowych u 0so6b nadwrazliwych moga wystapic¢ dolegliwosci
zotadkowe zwigzane z nadkwasnoscia.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych




Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania produktu mozna rozwazy¢ suplementacje witaming Bi1 po uprzedniej
konsultacji z lekarzem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Nie wymagane.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie wymagane.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznos$ci reprodukcyjnej, genotoksycznosci oraz kancerogennosci nie zostaty wykonane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

1 rok

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C, chroni¢ od
swiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Saszetka z wltokniny termozgrzewalnej w pudetku tekturowym pokrytym folia.
Zawartos¢ opakowania: 20 lub 40 saszetek po 2,0 g

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2156

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.03.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



