CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1 NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
UROSEPT®

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka drazowana zawiera:

- wyciag gesty ztozony z lisci brzozy, korzenia pietruszki, naowocni fasoli (Extractum spissum
compositum (4-7 : 1} ex: Betulae folio 4,40 cz., Petroselini radice 2,66 cz., Phaseoli pericarpio
1,00 cz., ekstrahent: metanol 90 % [V/V])....ooiiii 86,2 mg
- wyciag suchy z ziela rumianku (Chamomillae herbae extractum siccum (7-9 : 1),

ekStrahent: WOAR) ... oot st s 8 mg

- wyciag suchy z lisci borowki brusznicy (Vitis idaeae folii extractum siccum (3-6 : 1),

SKSIFANEIE WOUA) 1viiiveiiri e e s st eb e st eb et 26 mg
- naowocnig fasoli sproszkowana (Phaseoli pericarpium) ..o 78 mg
- potasu cytrynian {(Kalii CHFas) ...........coociiiiiniiiiiniis i 19 mg
- sodu cytrymian (Natrii CHFAS) ......o.ooviiiiiiiiiin e e 16 mg.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka drazowana

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skutecznos¢
opiera si¢ wylacznie na diugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania

Urosept®jest lekiem o fagodnym dziataniu moczopgdhym. Stosowany jest pomocniczo w zakazeniach
ukladu moczowego i w kamicy drég moczowych.

4.2. Dawkowanie i sposdb podawania

Stosowaé doustnie 3 razy dziennie po 2 drazetki, popi¢ szklanka wody lub wg indywidualnych wskazan lekarza.
4.3. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowaé leku Urosept®, jesli wystgpuje nadwrazliwo$é na rodliny z rodziny ztozonych
(Asteraceae, dawniej Compositae) lub ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nie stosowaé, jesli wystepuja obrzeki spowodowane niewydolnoscia serca i nerek. Nie zaleca sig stosowania
u dzieci do 12 roku zycia ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczefistwo stosowania.

4.5, Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore wydawane

sa bez recepty.



4,6, Ciaza lub laktacja

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania, nie zaleca sig stosowania
preparatu w okresie ciaZy i karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Urosept® nie ma wptywu na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstuge urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8, Dzialania niepozadane

Ze wzgledu na obecnosé wyciagu z korzenia pietruszki o potencjalnych wlasciwosciach fotouczulajacych,
istnieje niewielkie prawdopodobiefistwo wystapienia zmian skérnych u 0s6b o jasnej karnacji przy
nadmiernej ekspozycji na $wiatlo stoneczne.

Dotychczas nie stwierdzono wystapienia dziatan niepozadanych.

4.9. Przedawkowanie

Nie sq znane przypadki przedawkowania leku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna (kod ATC): nie ma nadanego kodu

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Nie badano.

52. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych preparatu Urosept®.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny

Sacharoza

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian E 470b

Talk E 553b

Guma arabska suszona rozpytowo

Indygotyna E 132

Capol® 1295 (mieszanina wosku pszczelego biatego E 901 i wosku Carnauba E 903)




6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak.

6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii AVPVC (2 x 15 lub 4 x 15 drazetek) w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania
i usuwania jego pozostalosci

Preparat nie wymaga instrukcji uzytkowania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pozmaniskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznari

tel. +48 61 886 18 00, fax +48 61 853 60 58

8 NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0801

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
04.09.1984 1./ 29.04.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Kisrownik
Dziaju Rejegtfacil Prnduktdw
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