Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
KORZEN POKRZYWY ZWYCZAJINEI (Urticae radix), 50g
2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Skiad produktu w przeliczeniu na 100g:
Korzen pokrzywy (Urticae radix) - 100g

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziola do zaparzania

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Srodek tradycyjnie stosowany w trudno$ciach w oddawaniu moczu.

Skutecznos¢ produktu w wymienionym wskazaniu opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie
stosowania i do§wiadczeniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Stosowanie doustne w postaci naparu:

1 tyzke stolowa korzenia pokrzywy zwyczajnej (ok. 2,5g) zala¢ 1 szklankg wrzacej wody,
naparzaé pod przykryciem ok. 15 minut. Ostudzi¢ i przecedzi¢. Pi¢ 2 razy dziennie w ten
sposob przygotowany $wiezy i cieply napar.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u pacjentéw z chorobami nowotworowymi i przerostem prostaty.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Przyczyny trudnoéci w oddawaniu moczu wymagaja regularnej kontroli medycznej w celu
wykluczenia konieczno$ci innego leczenia, np. interwencji chirurgicznej. W przypadku
pojawienia si¢ krwi w moczu lub naglego zatrzymania moczu pacjent powinien bezzwlocznie

skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Jezeli objawy nie ustepuja w czasie stosowania produktu lub wystepuja nie wymienione w
oznakowaniu opakowania dzialania niepozadane, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Dotychczas nie stwierdzono.



4.6 Cigza lub laktacja
Nie dotyczy. Produkt przeznaczony jedynie dla mezczyzn.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych.
4.8 Dzialania niepozadane

W rzadkich przypadkach mogg wystgpi¢ lekkie dolegliwosci zoladkowo — jelitowe; u
wrazliwych pacjentéw moga wystapi¢ odczyny alergiczne skory.

W przypadku wystapienia objawdw niepozadanych nalezy bezzwlocznie poinformowaé o nich
lekarza lub farmaceute.

4.9 Przedawkowanie
Nie odnotowano toksycznych efektéw po przedawkowaniu.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.
5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy
6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3 Okres waznoSci
1 rok

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu



Przechowywaé w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢
od $wiatla, wilgoci i wplywu obcych zapachow.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Torebka papierowa powlekana polietylenem zawierajaca 50g rozdrobnionego, wysuszonego
korzenia pokrzywy zwyczajnej.

6.6 Instrukeja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalos$ci

Sposéb przygotowania produktu leczniczego do stosowania — patrz punkt 4.2.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaklad Konfekcjonowania Ziét FLOS

Elzbieta i Jan Glab

98-345 Mokrsko 118

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10351

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

7 kwietnia 2004 r./ 28 sierpnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.
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