INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

UROSAN fix, ziota do zaparzania w saszetkach

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad:

Kazda saszetka 2,0 g zawiera:

Ziele skrzypu (Equiseti herba) 08¢
Lis¢ brzozy (Betulae folium) 0,79
Korzen podréznika (Cichorii radix) 0,3¢g

Lis¢ boréwki brusznicy (Vitis idaeae folium) 0,2 g

[ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Ziota do zaparzania w saszetkach

Zawartos$¢ opakowania:

20 saszetek po 2,0 g Kod EAN UCC: 5909990215614
40 saszetek po 2,0 g Kod EAN UCC: 5909990215621
Zawartos¢ netto: 40 ¢

80g

[ 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Sposoéb i droga podania:
Podanie doustne.

Doro$li i mlodziez powyzej 12 lat:

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

Podczas stosowania leku zaleca si¢ zwigkszenie ilosci przyjmowanych plynow.

Czas stosowania:
Stosowac przez okres 2-4 tygodni.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie:
Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C, chroni¢ od
$wiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WEASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytwéreca: ,,Herbapol-Lublin” S.A.

ul. Diamentowa 25, 20-471 Lublin

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2156

| 13. NUMER SERII

Nr serii:

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

w tagodzeniu dolegliwos$ci drog moczowych

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajacych
wylgcznie z jego dlugotrwatego stosowania. Napar z mieszanki stosuje si¢ tradycyjnie jako tagodny
srodek moczopedny.

Wskazania do stosowania:

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany:

- pomocniczo w tagodnych zaburzeniach uktadu moczowego, jako srodek zwigkszajacy diureze
w celu przeplukania drég moczowych,



- pomocniczo w tagodzeniu dolegliwo$ci drog moczowych, takich jak uczucie pieczenia podczas
oddawania moczu i (lub) czeste oddawanie moczu.

Przeciwwskazania:

Uczulenie 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 ilo$ci przyjmowanych pltynow (np. cigzkie choroby
serca lub nerek).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
Nie zaleca si¢ stosowania U dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych danych.

W przypadku kamicy drég zotciowych stosowacé lek tylko po konsultacji z lekarzem.

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku u 0s6b z obrzgkami (najczesciej konczyn dolnych) spowodowanymi
niewydolnos$cig serca lub nerek.

Interakcje:
Nieznane.

Cigza i karmienie piersig:
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku w okresie ciazy lub
karmienia piersia nie zaleca si¢ przyjmowania w tym okresie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:
Brak danych.

Przedawkowanie:
W przypadku przedawkowania leku mozna rozwazy¢ suplementacj¢ witaming B1 po uprzedniej
konsultacji z lekarzem.

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

Ze wzgledu na zawartos¢ zwigzkdéw goryczowych u 0so6b nadwrazliwych moga wystapic¢ dolegliwosci
zotadkowe zwigzane z nadkwasnoscia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
na opakowaniu, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Data zatwierdzenia tekstu opakowania: 11.2019 .

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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urosan fix



