Tekst oznakowania opakowania bezposredniego:

LISC BRZOZY
(Betulae folium)
Ziota do zaparzania 1g/1g.

Zawarto$¢ opakowania: 50 g

Sklad:
1 g produktu zawiera 1 g Betula pendula Roth i/lub Betula pubescens Ehrh., folium (1i$¢ brzozy)

Wskazania do stosowania:
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany wspomagajaco jako tagodny §rodek moczopedny
w drobnych dolegliwos$ciach uktadu moczowego.

Wymienione wskazanie opiera si¢ wylgcznie na dtugim okresie stosowania.
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts, jezeli objawy nie ustepujag w czasie stosowania
produktu lub wystepuja dziatania niepozadane, niewymienione na tym opakowaniu.

Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na pylek brzozy lub 1is¢ brzozy. Nie podawa¢ w schorzeniach wymagajacych
zmniejszonej podazy ptynow, takich jak: ciezka niewydolno$¢ serca lub nerek.

Ostrzezenia i zalecane Srodki ostroznosci:

Jesli wystapig dolegliwos$ci lub symptomy takie jak: goraczka, bol 1 trudno$ci w oddawaniu moczu
lub obecnos¢ krwi w moczu nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Tradycyjnie produkt stosuje si¢ przez okres 2-4 tygodni. Jesli jednak objawy nasilg si¢ lub nie
ustepuja nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa, nie zaleca si¢ stosowania produktu przez
dzieci do 12 lat.

Interakcje z lekami i inne formy interakcji:
Dotychczas nie sg znane.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢:
Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig. Brak
danych na temat wptywu na ptodnosc¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:
Badania wptywu na prowadzenie pojazdow i1 obstuge maszyn nie byly prowadzone.



Dawkowanie i sposob stosowania:

Mtodziez powyzej 12 lat, dorosli oraz osoby w wieku podesztym:

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania: 1 tyzke lisci (ok. 2,9 g) zala¢ 1 szklankg
wrzacej wody, naparza¢ pod przykryciem 15 min. odstawi¢ na 10 min., przecedzi¢. Pi¢ po szklance
naparu mig¢dzy positkami 2 — 3 razy dziennie.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 12 g liSci brzozy, co odpowiada w przyblizeniu 4 szklankom
naparu na dobg. Stosuje si¢ tradycyjnie przez okres 2-4 tygodni.

W celu zwigkszenia ilosci wydalanego moczu zaleca si¢ podawanie odpowiedniej ilosci ptynow w
czasie stosowania produktu leczniczego.

Dzieci i mlodziez: Nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy ponizej 12 lat.
Sposéb podania: Lek stosowany doustnie.

Przedawkowanie:
Przypadki przedawkowania nie sg znane.

Postepowanie w przypadku pominiecia dawki leku:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

W celu uzyskania wyjasnief co do stosowania leku nalezy zasiggnaé porady lekarza lub
farmaceuty.

Dzialania niepozadane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia
Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadoéw 1 uktadow wg
MedDRA oraz czgstoscig wystgpowania: nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci, wymioty, biegunka — czgsto$¢ nieznana

Zaburzenia skory 1 tkanki podskornej : swiad, wysypka, pokrzywka — czgstos¢ nieznana

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: niezyt alergiczny nosa — czgstos¢
nieznana

Zgtaszanie dziatan niepozadanych.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.
Chroni¢ od $wiatta, wilgoci 1 wptywu obcych zapachow.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.



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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:
KZZ ,Herbapol” w Krakowie S.A.

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakéw

tel. 12 411 69 11, fax 12 411 58 37
e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1L-0347/LN
Numer serii:

Termin waznos$ci:

Kod EANUCC: [5[9]0]9]9]9]o[5]6]7[1][2]6]

Data zatwierdzenia tekstu oznakowania opakowania bezposredniego:



