
sPFńwDzołlo P00 lylclFtr.

rtl07'

2016 -l 3t

l.

,,

Charaktervstvka Produktu Leczniczeso

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
LIJL ttt(zLrz I , Lgt tg, ztua oo zaparzama,

sKŁAD JAKoŚcIowy r rlośctowy sUBsTANcJI czYNI,{YcH
1 g produktu zawiera 1 g Betula pendula Roth ill.ub Betula p bescens Ebrh.' folium (iść
brzozy)1 Ężka załłietająca ok.2,9 g rozdrobnionych liści gatunków Betula pendula
kotJt i/|ub Betula pubescens Etnh. zawiera ok. 43 ,5 mg flawonoidów w przeliczeniu na
hiperozyd.

PosTAć FARMACEUTYCZNA
Ziola do zdparr ia.

szczEcÓŁowE DANE KLINICZNE
Tradycyjny produkt leczniczy roślinny do stosowania w określonych wskazaniach
w}Ądkających łyłącznie z długiego okesu stosowania'

Wskaza[ia do stosowatria
Tradycyjny produld leczniczy roślinny stosowany wspomagająco jako łagodny środek
moczopędny w drobnych dolegliwościach układu moczowego'

Dawkow.nie i sposób podawania

Młodzież powyżej 12 lat dorośli olaz osoby w wieku podesĄm:
Tradycyjnie stosuje się podany schęrnat stosowania: 1 Ężkę liści (ok.2'9 g) zdać
l szklaDĘ Wzącęj wody, naparuać pod przykryciem 15 min. odstawić na 10 min.,
przecedzić. Pić po szklance napaTu między posiłkami 2-3 razy dzięnnie.
Maks}ma]na dawka dobowa wynosi 12 g Iiści btzozy, co odpowiada w przybliżeniu 4
szklaDkom naparu na dobę. stosuje się tradycyjnie przez okes 2.4 tygodni.
W celu zwiększenia ilości wydalanego moczu zaleca się podawanie odpowiedniej ilości
płynów w czasie stosowania produku leczrriczego.
Dzieci i nlodzież
Produktu lęczniczęgo nie naleł stosować u dzieci i młodziez7 poliżęJ 12lat'

Sposób podania:
Lek stosowany doustnie.

Przeciwwskazania
Nadrłrafiwość na pyłek brzozy lub liść brzozy. Nie podawać w schorzęniach
w}'rnagających zrmtiejszonej podaży płynów, takich jak ciężka niewydolność serca lub
n€Iek.

specja|ne ostrzeżenia i środki ostrożTości doty(zące śtosowania
Jęśli wysĘpią dolegliwości lub s}mptomy takie jak: gorączką ból i trudności w
oddawaniu moczu lub obęcność kwi w mocznna|eŻ.y ez$,lłoczlie skonsultowac się z
lekażem.
Ze względ.J la brak danych o bezpieczeństwie stosowania, nie zaleca się stosowania
poduktu przez dzieci do 12 lat.
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4'5. Interakcje z innymi l€kami i inne forny interakcji
Dotychczas nię są alane.

4.6. WpĘv na płodnośó' ciąźę i |aktację:
Bezpieczeństwo stosowarria produktu w okesie ciązy i karmienia piersią ńe zostało
ustalone. zgodnie z przyjętą praktyką lekarską produkt nie powinien byó pzyjmowany
w tych okesach' BIak danych na temat \'Vpł}ał1r na płodność.

4.7. wpĘ.tv na zdolność prowadzenia pojazdów i obslugiwania maszyl
Badania \łpł}'\ł'rr na prowadzenie pojazdów i obsługę maszyn nie byĘ prowadzone.

4.8. Dzialanianiepożądane
Działania niepożądane leku przedstavi'iono zgodlię z klas1dkacją narządów i ukła<low
wg MedDBA omz częstością występowania: baldzo często (>l/10); często (1/100 do
<l/10); nięzbyt często (1/1000 do <11100); rzadko (l/10 000 do <1/l000); bardzo

.rzadko(<1/l0000)wtympojed]nczeprz1padki,ńeznana(niemożebyćokeślonana
podstawie dostępnych danych).

Podczas stosowalia prcdukhl leczniczego mogą wystąpić:
zaburz€nia żolądka i jelit]
nudności, wymioty, biegunka _ częstość nieznana
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 1

świąd, wys1pka' pokąrvka_ częstość nięanana
zaburz€nia ukladu oddechowego' klatki piersiowej i śródpiersia
nież)4 alergiczny nosa _ częstość nieznana

Zełaszanie podeirzewanych działań niępożądanych
Po dopuszczeniu ploduktu lecmiczego do oblofu istotne jęst zgłaszanie
podejŹewanych działań niepoĘdanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku koŻyści do ryryka stosowaria produł1u |eczłiczego, osoby należące do
fachowego personelu medycarego powilttty zgłaszać wszelkie podejrzewane działania
niepożądane bezpośrednio do Departamęntu Monitorcwania Niepożądarrych Działarr
Produldów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, W1'robów
Medyczrrych i Produktów Biobójczych: A1. Jerozolimskie 181c' 02-222 warszawą
te|.: +48 22 49-2|.30I' fax:. +48 22 49-21-309' e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Działania, niępożądane można zP}aszAć r ó'vł,]jeź' podmiotowi odpowiedzia]nemu.

4.9. Przedawkowanie
Przypadki przedawkowania nie sq znane'

5. wł,AŚclwoŚclFARMAKoLoGICZNE

5.l. właściwości fa rm akod}'rr arn iczn e
Dla produllu nie przeplowadzono badań farmakologicznych.

5'2. właściwości famakokinetyczne
Nie wykonano badń farmakokineĘcznych.

5.3. Przedk|iniczne dane o bezpieczeństwie stosowania



Testy toksycarcści ręplodukcyjnej' genotoksyczności i kancerogenności nie byĘ
prowadzonę.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy.

6.2. Niezgodności farmaceutyczne
Nię występują.

6.3. okres trwrlości
12 miesięcy od daĘ produkc1l.

6.4. Specjalne środki ostrożności przy przechowywaniu
' PrzęchovJ'rvać w zar <niętych opakowaniach' w temperatruze nie wyższej niż 30.c.

Cbronić od świada, wilgoci i wpływu obcych zapachów.

6.5. Rodzaj i zawartość opakowania
Torebka z papieru kedowego powlekanego polietylenem,
Torebka z fol ii polipropS leno w ej.
Torebka z folii poliamidowo-polietylenowej .

6.6. Inśtrukcja dotycząca ułtkowania leku
Nię wyrnaga.

7. PoDMIoT oDPoWIEDZIALI.{Y PosIADAJĄcY PozwoLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Krakowskie Zakłady Zielarskie 

',Herbapol'' 
w Krakowię s.A.

ul. Chatupnika 14, 31-4ó4 Kraków
tel. 12 411 69 1 I, fa.Y 12 4Il 58 3'7

e-mail: herbapol@herbaool.krakorar.ol

8. TIUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: IL-0347ILN

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLE.NIA NA DOPUSZCZEME
Do oBRoTU oRAz DATA JEGo PRZEDŁUżENIA: 18.08.1994 r.

10. DATA ZATWIERDZEMA LUB cZĘŚcIowDJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYST\.KI PRODUKTU LECZNICZEGO'I 2016 -06- 0Z


