Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cystinol
265 mg wyciaggu suchego z liscia macznicy (3,5-5,5:1), co odpowiada 62,3-77,7 mg pochodnych
hydrochinonu w przeliczeniu na bezwodng arbutyng, tabletki powlekane
Uvae ursi folii extractum siccum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjentki.

Lek ten nalezy stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli po uptywie 4 dni nie nastapita poprawa lub pacjentka czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Cystinol i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cystinol
3. Jak stosowac¢ Cystinol

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5 Jak przechowywac Cystinol

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Cystinol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cystinol jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym zawierajacym wyciag z lisci
macznicy i stosowany jest do leczenia objawow tagodnych nawracajacych infekcji dolnych drog
moczowych u kobiet, takich jak pieczenie podczas oddawania moczu i (lub) czgste oddawanie moczu,
po wykluczeniu przez lekarza powazniejszych schorzen.

Lek Cystinol jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w okreslonych
wskazaniach wynikajacych wylacznie z dlugotrwatego stosowania.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cystinol

Kiedy nie stosowac leku Cystinol
e jesli pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
e w okresie cigzy i karmienia piersia,
e jesli upacjentki wystepuja zaburzenia pracy nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:
e jesli podczas stosowania leku wystapia dolegliwosci czy objawy takie jak goraczka, bolesne
lub utrudnione oddawanie moczu, skurcze, krew w moczu,
e jesli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz przez 4 dni lub nasilajg si¢.

Lek Cystinol nie powinien by¢ stosowany przez okres dtuzszy niz 1 tydzien.



Stosowanie leku Cystinol moze powodowa¢ zielonobrazowa barwe moczu, ciemniejaca pod wptywem
powietrza.

Stosowanie leku u me¢zczyzn nie jest zalecane z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia stanow
wymagajgcych nadzoru lekarza.

Dzieci i mtodziez

Stosowanie leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane, poniewaz dane
dotyczace stosowania w tej grupie wickowej nie sg wystarczajgce oraz z uwagi na mozliwosc¢
wystgpienia stanow wymagajacych porady lekarza.

Inne leki i Cystinol

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Cigza i karmienie piersig
Stosowanie leku Cystinol w okresie cigzy i karmienia piersig jest przeciwwskazane (patrz punkt 2.
,,Kiedy nie stosowa¢ leku Cystinol™).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie prowadzono odpowiednich badan.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Cystinol

Lek zawiera laktozg jednowodna. Jedna tabletka zawiera 59,625 mg laktozy jednowodne;.

W przypadku stwierdzonej nietolerancji niektorych cukroéw, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ Cystinol

Lek do stosowania doustnego.
Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Doroste kobiety: po 2 tabletki 3 razy na dobg.
Lek nalezy przyjmowac z odpowiednig iloscig ptynu, najlepiej wody, po positku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Cystinol u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz pkt 2).

Czas trwania leczenia

Lek Cystinol nie powinien by¢ stosowany przez okres dluzszy niz 1 tydzien. Jesli objawy utrzymuja
si¢ dtuzej niz przez 4 dni lub nasilajg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Cystinol jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cystinol

Nie nalezy przyjmowac wigkszych dawek leku Cystinol niz zalecane w niniejszej ulotce lub zalecone
przez lekarza. Przypadkowe zazycia podwojnej dawki leku Cystinol nie powinno wywolaé
negatywnych efektow. Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.



Pominiecie przyjecia leku Cystinol
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki, nalezy kontynuowaé
stosowanie zgodnie z zalecanym dawkowaniem lub tak, jak zalecit lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Cystinol moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 osdb) mogg wystgpi¢ reakcje alergiczne (uczuleniowe).
Istniejg doniesienia o wystgpowaniu nudno$ci, wymiotow, bolow brzucha. Czgstos¢ ich
wystepowania jest nieznana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzi¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Cystinol

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci podany na opakowaniu oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Warunki przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cystinol

Substancja czynna leku jest suchy wyciag z lisci macznicy.

Jedna tabletka powlekana zawiera:

265 mg wyciagu (w postaci wyciggu suchego) z Actostaphylos uva-ursi (L.) Spreng,. folium (1i$¢
macznicy) (DER picrwomy 3,5 - 5,5 : 1), co odpowiada 62,3 mg — 77,7 mg pochodnych hydrochinonu w
przeliczaniu na bezwodng arbutyng. Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 60% (V/V).

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, laktoza jednowodna,
krzemionka koloidalna bezwodna oraz sktadniki otoczki tabletki: glicerydy czesciowe
dlugotancuchowe, magnezu stearynian, hypromeloza, O-Lacquer-Green E104/E132 (o sktadzie:



z0lcien chinolinowa, lak glinowy (E104) oraz indygokarmin, lak glinowy (E132)), makrogol 6000,
tytanu dwutlenek.

Jak wyglada Cystinol i co zawiera opakowanie

Jasnozielone tabletki z potyskiem, owalne, dtugo$ci 16 mm i szerokosci 8,4 mm.

Tekturowy kartonik zawiera 40 lub 60 tabletek powlekanych w blistrach PVC/PVDC/Aluminium oraz
ulotke informacyjna.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Schaper & Briimmer GmbH & Co. KG
Bahnhofstralle 35

38259 Salzgitter, Niemcy

Tel.: +49 53 41 3 07-0
info@schaper-bruemmer.de

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



