CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
DEBELIZYNA, 3,27g/5g, pasta doustna

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
2.1.  Opis ogolny
Pasta zawieraga zagszczony wycig z nasion fasoli indyjskiej.

2.2.  Skiad jakosciowy i ilosciowy
100 g produktu zawiera:
Substancja czynn&olichosi biflorum seminis extractufh:3; woda) — 65,45 g

Dawka jednorazowa (5 g pasty) zawiera 3,27 g snbgtezynnej.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy #&bnny do stosowania w okéenych wskazaniach,
wynikajacych wyhcznie z dtugiego okresu stosowania.

4.1. Wskazania do stosowania
Tradycyjny produkt leczniczy gbnny stosowany jakarodek moczogdny, wspomagagry
leczenie kamicy drég moczowych (drobne ztogi) inefiiaktyce kamicy drég moczowych.
Produkt przeznaczony do stosowania u dorostych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorasli: Przecktnie 3 razy na dob po 1 tyzeczce pasty (co odpowiada 5 g) rozpuszczonej
w %2 szklanki (ok. 100 ml - 120 ml) przegotowanejdyo

Dzieci i mtodzie
Brak dos¢pnych danych.

Sposo6b podawania
Podanie doustne

4.3. Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniora
w punkcie 6.1.
Uczulenie na ktorykolwiek sktadnik pasty, w tymmipaginy.

4.4.  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Brak jest danych na temat stosowania produktu eciizintodziey i oséb w podesztym
wieku.
Jeli objawy nasiy sie, nie usipia lub towarzyszg im bedzie gonczka, bdl i trudnéci
w oddawaniu moczu lub obedigokrwi w moczu, nalgy niezwitocznie skontaktowasie
z lekarzem.



4.5,

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

Whptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje
Nie ustalono bezpiecastwa stosowania w okresieazy i karmienia piersi.

Whplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Produkt nie ma wptywu na zdolfioprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Dziatania niepazadane
Dotychczas nie stwierdzono.

Przedawkowanie
Przy przekroczeniu zalecanych dawekzmavysgpi¢ biegunka.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.

5.2.

5.3.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Wymienione wskazania opiegagic na dlugim okresie stosowania.

Uwaza sk, ze wyciag z nasion fasoli indyjskiej wykazuje dziatanierdityczne.

Podczas stosowania produktu u ludzi nie zaobserwowanian sizenia wapnia i fosforu
nieorganicznego w surowicy krwi. Wygom wodnym z nasion fasoli indyjskiej przypisuje
sie tez pozytywny wptyw na wydalanie rozkruszonych ztoghp. po zabiegu ESWL).

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak wynikéw bada farmakokinetycznych.

Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Brak danych przedklinicznych farmakologicznych kdgkologicznych na zwiegtach dla
produktu. Preparat jest stosowany od kilkudzigsilat u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Wykaz substancji pomocniczych

Gliceryna, Woda oczyszczona, Skrobia pszenicznar,ABarahydroksybenzoesan metylu
(Nipagina M), Olejek pomat&zowy, Parahydroksybenzoesan propylu (NipaginakK®ias
cytrynowy.

Niezgodndci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

Okres waznosci
3 lata od daty produkgciji.

Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze nie wgzej n 25°C.

Przechowywaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowdeku po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu.

Rodzaj i zawartosé opakowania
Opakowanie bezgoednie stanowi tuba aluminiowa, zawiecg 100 g + 4 g preparatu.
Opakowaniem zewgtrznym jest kartonowe pudetko.

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegolnych wymadalotyczcych usuwania.



10.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Herbapol Warszawa Sp. z 0.0.

ul. Otéwkowa 54, 05-800 Pruszkéw

Polska

tel.: (22) 738 13 00

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
R/0092

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/IDATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Zezwolenie MZiOS nr 1560 z dnia 29 lipca 1987
Swiadectwo Rejestracji nr R/0092 z 8 stycznia 1999
Decyzja Ministra Zdrowia nr RR/150/0092/04 z 11 caa2004
Decyzja Ministra Zdrowia nr RR/0618/05 z 28 kwieti2i005
Decyzja Ministra Zdrowia nr RRH/0616/08 z 21 maj®a

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



