CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Urosept, tabletki drazowane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka drazowana zawiera:
86,2 mg wyciagu gestego ztozonego (DER 4-7: 1) z:
Betula pendula Roth. i/lub Betula pubescens Ehrh., folium (1i$¢ brzozy) - 4,40 cz.,
Petroselinum sativum Hoffm. radix (korzen pietruszki) — 2,66 cz.,
Phaseolus vulgaris L. pericarpium (naowocnia fasoli) — 1,00 cz.,
ekstrahent: metanol 90% [v/v];
78 mg Phaseolus vulgaris L., pericarpium pulvis (naowocnia fasoli sproszkowana);
26 mg wyciagu suchego (DER 3-6 : 1) z Vaccinium vitis idaea L., folium (1i$¢ boréwki brusznicy),
ekstrahent: woda;
8 mg wyciagu suchego (DER 7-9 : 1) z Chamomillae recutita L. (ziele rumianku), ekstrahent:
woda;
19 mg potasu cytrynianu (Kalii citras);
16 mg sodu cytrynianu (Natrii citras).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu w jednej tabletce: laktoza jednowodna 60 mg, sacharoza
169,6 mg.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana.
Tabletka okragla, dwustronnie wypukta, bigkitna, z mozliwymi ciemniejszymi przebarwieniami na
otoczce.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

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

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Urosept jest lekiem o tagodnym dziataniu moczopednym. Stosowany jest
pomocniczo w zakazeniach uktadu moczowego i w kamicy drég moczowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat

Przyjmowac po 2 tabletki 3 razy na dobe, popic¢ szklanka wody lub wedhug indywidualnych wskazan
lekarza.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt
44.)



Sposob podawania
Podanie doustne

Czas stosowania
Pod kontrolg lekarza produkt leczniczy moze by¢ przyjmowany przez dtuzszy okres czasu, rOwniez w
leczeniu skojarzonym z innymi lekami.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej Compositae) lub
na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w pkt. 6.1.

Stany, w ktorych zaleca si¢ zmniejszenie ilosci przyjmowanych ptynéw (np. cigzka choroba serca lub
nerek).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowac, jesli u pacjenta wystepuja obrzeki spowodowane niewydolnoscia serca i nerek.
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych
bezpieczenstwo stosowania.

Jesli objawy nasilg si¢ w trakcie stosowania produktu leczniczego Urosept, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Jesli w trakcie stosowania produktu leczniczego Urosept wystapia takie dolegliwosci lub objawy, jak
goraczka, dysuria, skurcze lub obecnos¢ krwi w moczu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
wykwalifikowanym pracownikiem shuzby zdrowia.

Ze wzgledu na obecnos¢ wyciagu z korzenia pietruszki o potencjalnych wlasciwosciach
fotouczulajacych istnieje niewielkie prawdopodobienstwo wystapienia zmian skérnych u 0séb o jasnej
karnacji przy nadmiernej ekspozycji na §wiatto stoneczne.

Ze wzgledu na obecnos$¢ wyciagu z lisci brzozy istnieje prawdopodobienstwo wystapienia dolegliwosci
zotadkowo-jelitowych (nudnosci, wymioty, biegunka) i reakcji alergicznych (swegdzenie, wysypka,
pokrzywka, alergiczny niezyt nosa).

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych o znanym dzialaniu

Produkt leczniczy zawiera 60 mg laktozy jednowodnej. Produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub
zespotem ztego wchilaniania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera takze 169,6 mg sacharozy. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby powiadomit lekarza o wszystkich przyjmowanych produktach
leczniczych, takze tych wydawanych bez recepty.

Dotychczas nie sg znane interakcje z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na ptodnos¢.

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania nie zaleca si¢ stosowania

produktu w okresie cigzy i karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn



Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu leczniczego Urosept na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ze wzgledu na obecnos$¢ wyciagu z korzenia pietruszki o potencjalnych wlasciwosciach
fotouczulajacych istnieje niewielkie prawdopodobienstwo wystapienia zmian skornych u 0sob o jasnej
karnacji przy nadmiernej ekspozycji na $wiatto stoneczne.

Ze wzgledu na obecnos$¢ wyciagu z li§ci brzozy istnieje prawdopodobienstwo wystgpienia dolegliwos$ci
zoladkowo-jelitowych (nudnosci, wymioty, biegunka) i reakcji alergicznych (swedzenie, wysypka,
pokrzywka, alergiczny niezyt nosa). Czg¢stos¢ wystgpowania nie jest znana.

Dotychczas nie stwierdzono wystapienia dziatan niepozadanych.

W przypadku wystapienia innych dziatan niepozadanych, niewymienionych powyzej, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane przypadki przedawkowania produktu leczniczego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna, kod ATC: nie przydzielony

Nie przeprowadzono badan farmakodynamicznych produktu leczniczego Urosept.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu leczniczego 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

Talk



Guma arabska suszona rozpylowo

Indygotyna E 132

Mieszanina wosku pszczelego biatego i wosku Carnauba (Capol 1295)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Podczas przechowywania mozliwe jest wystgpienie
ciemniejszych przebarwien otoczki, co nie wplywa na wlasciwosci terapeutyczne produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blistry z folii Al/PVC w tekturowym pudetku wraz z ulotka. Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek
drazowanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, Polska

tel. +48 61 886 18 00

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0801

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 4 wrzesien 1984 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 styczen 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



