Tekst oznakowania opakowania zewngtrznego (pudetko tekturowe, 100 ml)

NEFROL
Ptyn doustny, 4,5 g/5 ml

Zawarto$¢ opakowania: 100 ml

Informacja podana systemem Braille’a: NEFROL

Sklad:

Sktad na 100 g produktu:

Tinctura compositum (1:7) ex:

Solidaginis herba (ziele nawtoci) — 6,9 g,

Taraxaci radice cum herba (korzeh mniszka z zielem) — 3,7 g,
Ammi visnagae fruktu (owoc aminka) — 2,47 g,

Phaseoli pericarpio (owocnia fasoli) — 0,71 g.

Ekstrahent: etanol 70%.

Produkt zawiera 61- 69 % (v/v) etanolu.

Wskazania do stosowania:

Produkt tradycyjnie stosowany jako Srodek pomocniczy w chorobach dréog moczowych, w
kamicy nerkowej w drobnych zlogach tzw. piasku nerkowym. Tradycyjnie stosowany jako
srodek moczopedny.

Skutecznos$¢ leku w wymienionych wskazaniach opiera si¢ wylacznie na dhlugim okresie
stosowania 1 doswiadczeniu.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwo$¢ na mniszka lekarskiego lub inne rosliny z rodziny astrowatych (4steraceae -
dawniej Compositae). Nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek inny sktadnik produktu.

Kamica zotciowa 1 inne choroby drég zétciowych, niedroznos¢ drég moczowych.

Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci:

Nie stosowa¢ w obrzgkach spowodowanych niewydolnos$cia serca lub nerek.

Jednorazowa dawka leku (5 ml ptynu) zawiera ok. 2,7 g alkoholu, co odpowiada 63 ml piwa
lub 26 ml wina.

Ze wzgledu na wysoka zawartos¢ alkoholu nie zaleca si¢ stosowania produktu u osob
cierpiacych na choroby watroby, padaczke i alkoholizm.

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania produktu u mtodziezy i1 dzieci ponizej
12 roku zycia. Nie podawac¢ dzieciom do 7 roku zycia, u pozostatych dzieci produkt moze by¢
stosowany tylko po konsultacji lekarskie;.

Jesli objawy nasila si¢ lub nie ustapia lub towarzyszy¢ im beda: goraczka, bol 1 trudnosci w
oddawaniu moczu lub obecno$¢ krwi w moczu, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania przez okres dluzszy niz 1-2 tygodnie bez konsultacji lekarskie;.



Stosowanie podczas ciazy i karmienia piersia:
Ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ alkoholu oraz brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢
stosowania produktu u kobiet w okresie ciazy 1 karmienia piersia.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obsluge urzadzen mechanicznych w ruchu:
Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu (jednorazowa dawka produktu zawiera ok. 2,7 g alkoholu)
nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdéw 1 obshigiwania urzadzen mechanicznych w ruchu
bezposrednio po przyjeciu leku.

Po przyjeciu leku alkohol moze by¢ wykrywany przez przyrzady do pomiaru alkoholu w
wydychanym powietrzu.

Interakcje z lekami i inne formy interakcji:
Nie znane.

Dawkowanie i sposob stosowania:

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

Dorosli: Doustnie 3 x dziennie po 1 tyzeczce preparatu (5 ml) w 50 ml wody.

Podczas stosowania leku zaleca si¢ wypijanie duzej ilosci ptynow.

Milodziez 1 dzieci powyzej 7 roku zycia: Dopuszcza si¢ stosowanie po wczesniejsze]
konsultacji lekarskiej. Dawkowanie wedtug zalecen lekarza.

Dzieci ponizej 7 roku zycia: Nie stosowac.

Czas stosowania:
Nie zaleca si¢ stosowania przez okres dluzszy niz 1-2 tygodnie bez konsultacji lekarskie;.

Przedawkowanie:
Objawy przedawkowania moga by¢ spowodowane wysoka zawartoscia etanolu.

Postgpowanie w przypadku pominigcia dawki leku:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W celu uzyskania wyjasnien co do stosowania leku nalezy zasiggna¢ porady lekarza lub
farmaceuty.

Dzialania niepozadane:
Mozliwe wystapienie reakcji alergicznych.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktow Biobdjczych, (aktualny adres i nr telefonu URPL), e-mail: adr@urpl.gov.pl.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Przechowywaé¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywaé¢ w miejscu niedostegpnym i niewidocznym dla dzieci.



Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Nie stosowa¢ po uplywie terminu waznoSci.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.
ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12 411-69-11, fax 12 411-58-37

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu R/0217.
Numer serii:

Termin waznosci:

Kod EAN UCC: 5909990021710

Data zatwierdzenia tekstu oznakowania opakowania zewnetrznego:



