CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
UROGRAN

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna: Solidaginis virgaureae herba, Betulae folium, Levistici radix, Equiseti
herba (3:2,5:1,875:1)— 67 g /100 g

V42 tyzeczki granulatu (ok. 2 g) zawiera okoto 1,34 g mieszanki ziotowej: Solidaginis
virgaureae herba, Betulae folium, Levistici radix, Equiseti herba (3:2,5:1,875:1)

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulat

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
UROGRAN jest tradycyjnym produktem leczniczym ro$linnym do stosowania w okreslonych
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wskazaniach, wynikajacych wyltacznie z dlugiego okresu stosowania.

Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako srodek zwigkszajacy ilos¢ moczu i
poprawiajacy przeptyw w drogach moczowych w zaburzeniach oddawania moczu.
Pomocniczo w tagodnych stanach zapalnych dréog moczowych i w niewielkich ztogach
kamieni nerkowych.

Dawkowanie i sposob podawania
Dorosli: Przyjmowac 3 razy na dobg Y4 tyzeczki granulatu (ok. 2 g), popi¢ V2 szklanki wody.
Zaleca si¢ przyjmowanie zwiekszonej ilosci ptyndw w trakcie terapii.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikéw preparatu lub rosliny z rodziny
Compositae/ Asteraceae, obrzeki spowodowane ograniczeniem wydolnosci serca lub nerek.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci.

Podczas dlugotrwatego przyjmowania produktu moze ujawnic si¢ fototoksyczne dziatanie
zwiazkow lubczyka, szczegdlnie u 0sob o jasnej karnacji. Zaleca si¢ tym osobom unikanie
ekspozycji na §wiatto stoneczne lub promieniowanie UV podczas przyjmowania produktu.
Nie zaleca si¢ stosowania, gdy konieczne jest zmniejszenie ilosci przyjmowanych ptynéw
(ciezkie choroby serca, nerek). Jesli objawy nasilg sie¢, nie ustgpia lub towarzyszy¢ im beda
goraczka, bol 1 trudnosci w oddawaniu moczu lub obecno$¢ krwi w moczu, nalezy
niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Nie stosowaé u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg fruktozy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania z lekami syntetycznymi

o dziataniu moczopednym.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania w czasie cigzy 1 karmienia piersig nie zostato ustalone, dlatego
nie zaleca si¢ stosowania w tym okresie.

Nie badano wptywu leku na ptodnosé.

Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Stosowanie produktu leczniczego UROGRAN nie ma wptywu na zdolno$¢ kierowania
pojazdami badz obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane
Podczas stosowania moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci lub dolegliwos$ci zotadkowo-
jelitowe.
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Przedawkowanie
Dotychczas nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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Wiasciwosci farmakodynamiczne
DIla UROGRANU nie prowadzono badan farmakologicznych.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie badano wlasciwosci farmakokinetycznych produktu.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych farmakologicznych i toksykologicznych na zwierzgtach dla
produktu leczniczego UROGRAN. Poszczegolne sktadniki roslinne produktu charakteryzuja
si¢ niskg toksycznos$cig. Produkt jest stosowany od kilkudziesigciu lat u ludzi i uwazany jest
za produkt dobrze tolerowany.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna, Sorbitol, Hypromeloza.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

OKkres waznos$ci
3 lata.

Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowaniem bezpo$rednie stanowi pojemnik z polipropylenu zamykany wieczkiem z
polietylenu, zawierajacy 80 g produktu.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
Nie jest wymagana specjalna instrukcja.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
OBROTU

Polska

Warszawskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol”

05-800 Pruszkow, ul. Otdowkowa 54

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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