CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

UROFORT
Ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml ptynu doustnego Urofort zawiera 1 ml wyciagu ptynnego ztozonego (1:1) z: Arctostaphylos uva-
ursi L. (1i¢ macznicy) / Solidago virgaurea L. (ziele nawtoci) / Urtica dioica L. (ziele pokrzywy)
(45/35/20).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny etanol 50% (V/V)

Zawartos¢ etanolu w produkcie 40-50% (V/V)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wytacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Urofort jest stosowany tradycyjnie w leczeniu tagodnych i nawracajacych zakazen dolnych drog
moczowych, objawiajacych si¢ pieczeniem podczas oddawania moczu lub czgstym oddawaniem
moczu u kobiet, kiedy powazne schorzenia zostalty wykluczone przez lekarza. Lek zwigkszajacy ilos¢
moczu 1 poprawiajacy przepltyw w drogach moczowych w tagodnych dolegliwosciach uktadu
moczowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli:

8 ml produktu leczniczego 2 razy dziennie.

Dzieci i mlodziez ponizej 18 lat
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i zawartos¢ alkoholu.

Sposob podawania

Ptyn przeznaczony do podania doustnego.

Nalezy odmierzy¢ pojedyncza dawke poprzez przelanie leku z butelki do miarki, a nastgpnie
uzupetni¢ miarke woda i calos¢ wypi¢. W razie potrzeby popi¢ woda. Lek nalezy przyjmowac po
positku.

Czas stosowania
Leku Urofort nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni. Jesli podczas stosowania produktu leczniczego
objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 4 dni lub si¢ nasilaja, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania
®=  Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik produktu leczniczego lub ro$liny z rodziny
Asteraceae (dawniej Compositae)
= Stany chorobowe, w ktorych zalecane jest przyjmowanie niewielkich ilosci ptynow
= Obrzgki spowodowane ograniczeniem czynnosci serca i nerek



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

= Stosowanie produktu leczniczego u me¢zczyzn wymaga wcezesniejszej konsultacji lekarskiej

= Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego wystepuja objawy takie jak goraczka,
trudnosci w oddawaniu moczu, skurcze, lub krew w moczu, nalezy skonsultowaé sig¢ z
lekarzem

»  Urofort zawiera wyciag z liSci macznicy, przez co moze powodowac zabarwienie moczu na
kolor zielonkawo-brunatny

= Ten produkt leczniczy zawiera 40-50% (V/V) etanolu (alkoholu). Pojedyncza dawka leku (8
ml) zawiera do 3,16 g etanolu, co odpowiada 80 ml piwa lub 33 ml wina. Preparat moze
dziata¢ szkodliwie u 0sdb uzaleznionych od alkoholu. Zawarto$¢ etanolu w produkcie nalezy
wzia¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet ci¢zarnych, karmiacych piersia oraz dzieci, a
takze osob z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z choroba watroby czy padaczka.
Ilos¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym moze wptywaé na dziatanie innych lekow. [los§é
alkoholu w tym produkcie leczniczym moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugi maszyn

= Jednoczesne przyjmowanie z syntetycznymi diuretykami (lekami moczopednymi) nie jest
zalecane

Dzieci i mlodziez ponizej 18 lat
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzglgdu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i zawartos¢ alkoholu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakcji
Dotychczas nie obserwowano.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje
W okresie ciazy lub karmienia piersia nie zaleca si¢ przyjmowania produktu Urofort. Brak danych na
temat wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie badano. Ilo§¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym moze zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw 1 obslugi maszyn. Po przyjeciu leku pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dotychczas nie odnotowano. Moga wystapi¢ nudno$ci, wymioty, bodle brzucha, reakcje
nadwrazliwosci.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i1 Produktéw Biobojczych (Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.:
+48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl).

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie badano. Moze nastapi¢ ostabienie zdolnosci psychofizycznych oraz nudnosci i wymioty.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwos$ci farmakodynamiczne
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Nie wykonano badan farmakodynamicznych. Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania
w wymienionych wskazaniach i jego skuteczno$¢ opiera si¢ wytacznie na dlugim okresie stosowania i
doswiadczeniu.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie wykonano badan farmakokinetycznych. Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w
wymienionych wskazaniach i jego skutecznos¢ opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i
doswiadczeniu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan przedklinicznych. Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w
wymienionych wskazaniach i jego skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dlugim okresie stosowania i
dos$wiadczeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy.

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3 OKkres waznoSci
2 lata

6.4. Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Dopuszczalne jest lekkie zmetnienie powstate w
czasie przechowywania. Leku nie stosowa¢ po uptywie terminu wazno$ci podanym na opakowaniu.
Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie produktu leczniczego Urofort stanowi butelka ze szkla barwnego, z nakrgtka z
polietylenu oraz zalaczona miarka z polipropylenu, umieszczone w kartoniku. Opakowanie zawiera
100 g produktu leczniczego.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Brak szczegélnych wymagan dotyczacych przygotowania produktu leczniczego i usuwania jego

pozostatosci.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,Leki Natury” Tadeusz Polanski
ul. Zielona 30, 08-500 Ryki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
15511

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

Data wydania ostatniego przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.04.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO






