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Charakterystyka Produktu Leczniczego

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
LISC BRZOZY, 1g/1g, ziola do zaparzania.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g produktu zawiera 1 g Betula pendula Roth i/lub Betula pubescens Ehrh., folium (lisé
brzozy)l lyzka zawierajaca ok.2,9 g rozdrobnionych lisci gatunkéw Betula pendula
Roth i/lub Betula pubescens Ehrh. zawiera ok. 43,5 mg flawonoidow w przeliczeniu na
hiperozyd.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziola do zaparzania.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roélinny do stosowania w okreslonych wskazamach

wynikajacych wylacznie z dtugiego okresu stosowania.

Wskazama do stosowania

- Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany wspomagajgco Jako lagodny $rodek

moczopegdny w drobnych dolegliwosciach uktadu moczowego.
Dawkowanie i sposéb podawania

Mlodziez powyzej 12 lat, dorosli oraz osoby w wieku podesziym:

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania: 1 tyzke lisci (ok. 2,9 g) zalaé

1 szklanka wrzacej wody, naparzaé¢ pod przykryciem 15 min. odstawi¢ na 10 min.,

przecedzié. Pié po szklance naparu miedzy positkami 2-3 razy dziennie.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 12 g lisci brzozy, co odpowiada w przyblizeniu 4

szklankom naparu na dobe. Stosuje si¢ tradycyjnie przez okres 2-4 tygodni.

W celu zwigkszenia ilodci wydalanego moczu zaleca sig podawame odpowiedniej ilosci
plynéw w czasie stosowania produktu leczniczego.

Drzieci i mlodziez '

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 12 lat.

Sposdb podania:
Lek stosowany doustnie.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na pylek brzozy lub li§¢ brzozy. Nie podawaé w schorzeniach
wymagajacych zmniejszonej podazy ptynow, takich jak: cigzka niewydolno$é serca lub
nerek.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Jesli wystapia dolegliwosci lub symptomy takie jak: goragczka, bdl i trudnosci w
oddawaniu moczu lub obecnos¢ krwi w moczu nalezy niezwlocznie skonsultowaé sie z
lekarzem.

Ze wzgledu na brak danych o bezpieczenstwie stosowania, nie zaleca si¢ stosowania
produktu przez dzieci do 12 lat.
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Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji
Dotychczas nie sa znane.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje:

Bezpieczenstwo stosowania produktu w okresie cigzy i karmienia piersig nie zostato
ustalone. Zgodnie z przyjeta praktyka lekarskg produkt nie powinien by¢ przyjmowany
w tych okresach. Brak danych na temat wptywu na plodnos¢.

Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Badania wptywu na prowadzenie pojazdow i obstuge maszyn nie byty prowadzone.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg narzadow i uktadow
wg MedDRA oraz czgstoscia wystgpowania: bardzo czgsto (>1/10); czesto (1/100 do
<1/10); niezbyt czgsto (1/1000 do <1/100); rzadko (1/10 000 do <1/1000); bardzo
rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki, nieznana (nie moze by¢ okreslona na

" podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego moga wystgpic:
Zaburzenia zoladka i jelit:

nudnodci, wymioty, biegunka — czgsto$¢ nieznana

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej :

$wiad, wysypka, pokrzywka— czestos¢ nieznana

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
niezyt alergiczny nosa — c¢z¢stos$¢ nieznana

Zgtaszanie 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania
niepozadane bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych: 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 zgltasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Przypadki przedawkowania nie sg znane.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wilasciwosci farmakodynamiczne
Dla produktu nie przeprowadzono badan farmakologicznych.

Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wykonano badan farmakokinetycznych.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania
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Testy toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznosci i kancerogennos$ci nie byty
prowadzone.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy.

NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

Okres trwalosci

12 miesi¢cy od daty produkcji.

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.
Chroni¢ od $wiatta, wilgoci i wplywu obcych zapachow. :

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Torebka z papieru kredowego powlekanego polietylenem.
Torebka z folii polipropylenowe;.

Torebka z folii poliamidowo-polietylenowe;.

Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku
Nie wymaga.

PODMIOT  ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12411 69 11, fax 12 411 58 37

e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: IL-0347/LN

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA: 18.08.1994 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 201§ -0§- 9



