CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
NEFROL, ptyn doustny 4,5 g/5 ml

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Skfad na 100 g produktu:

Tinctura compositum (1:7) ex:

Solidaginis herba (ziele nawltoci) — 6,9 g
Taraxaci radice cum herba (korzen mniszka z zielem) — 3,7 g
Ammi visnagae fruktu (owoc aminka) — 2,47 g
Phaseoli pericarpio (owocnia fasoli) — 0,71 g
Ekstrahent: etanol 70%

Produkt zawiera 61- 69 % (v/v) etanolu.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos¢ opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

Wskazania do stosowania

Produkt tradycyjnie stosowany jako $rodek pomocniczy w chorobach drég moczowych, w
kamicy nerkowej w drobnych ztogach (tzw. piasku nerkowym). Tradycyjnie stosowany jako
srodek moczopedny.

Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

Dorosli: Doustnie 3 x dziennie po 1 tyzeczce preparatu (5 ml) w 50 ml wody.

Podczas stosowania produktu zaleca si¢ wypijanie duzej ilosci ptynow.

Mtodziez i dzieci powyzej 7 roku zycia: Dopuszcza si¢ stosowanie po wczesniejszej konsultacji
lekarskiej. Dawkowanie wedtug zalecen lekarza.

Dzieci ponizej 7 roku zycia: Nie stosowac.

Czas stosowania:

Nie zaleca si¢ stosowania przez okres dtuzszy niz 1-2 tygodnie bez konsultacji lekarskiej.
Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na mniszka lekarskiego lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae -

dawniej Compositae). Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek inny sktadnik produktu.
Kamica zo6lciowa i inne choroby drog zétciowych, niedroznos$¢ drog moczowych.
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Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jednorazowa dawka produktu (5 ml ptynu) zawiera ok. 2,7 g alkoholu.

Ze wzgledu na wysoka zawartos¢ alkoholu nie zaleca si¢ stosowania produktu u o0sob
cierpigcych na choroby watroby, padaczke i alkoholizm.

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania produktu u mtodziezy i dzieci ponizej 12
lat. Nie podawac dzieciom do 7 roku zycia, u pozostatych dzieci produkt moze by¢ stosowany
tylko po konsultacji lekarskiej w uzasadnionych przypadkach.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig lub towarzyszy¢ im beda: goraczka, bol i trudnosci w
oddawaniu moczu lub obecnos¢ krwi w moczu, nalezy niezwlocznie skontaktowaé si¢ z
lekarzem.

Nie stosowa¢ w obrzekach spowodowanych niewydolno$cig serca lub nerek.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie znane.
Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na wysoka zawarto$¢ alkoholu i brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢
stosowania produktu u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersia.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu (jednorazowa dawka produktu zawiera ok. 2,7 g alkoholu)
nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdéw 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu
bezposrednio po przyjeciu leku.

Dzialania niepozgdane
Mozliwe wystapienie reakcji alergicznych ze wzglgdu na obecnos¢ mniszka.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.:+48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Objawy przedawkowania mogg by¢ spowodowane wysokg zawarto$cig etanolu.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Dla preparatu nie przeprowadzono badan farmakologicznych. Stosowanie preparatu oparte jest
na tradycji.



5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

10.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych, nie wykonano badan farmakokinetycznych.
Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego, nie
wykonano badan przedklinicznych.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

Okres waznoSci

2 lata.

Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknictych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelki ze szkta brunatnego z zakretkg aluminiowg w pudetku tekturowym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Nie wymaga.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12 411-69-11, fax 12 411-58-37

e.mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
R/0217

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA:

04.03.1999r., 22.08.2013 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 17.08.2016.



