Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DEBELIZYNA, 3,27 g/5 g, pasta doustna
Dolichosi biflorum seminis extractum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Debelizyna i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Debelizyna
Jak stosowac lek Debelizyna

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Debelizyna

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Debelizyna i w jakim celu si¢ go stosuje

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okre§lonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny o dziataniu moczopednym, w postaci pasty doustnej zawierajacej
wyciag z nasion fasoli indyjskiej.

Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt roslinny stosowany u dorostych:

- w profilaktyce kamicy drég moczowych,

- jako lek wspomagajacy w leczeniu kamicy drog moczowych (drobne ztogi).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Debelizyna

Kiedy nie stosowa¢ leku Debelizyna

- jesli pacjent ma uczulenie na nasiona fasoli indyjskiej lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- w przypadkach, w ktorych zaleca si¢ przyjmowanie zmniejszonej ilosci ptynow (np. cigzkie
choroby serca lub nerek).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Debelizyna nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceutg.

Dzieci i mlodziez

Brak danych, nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci, mtodziezy i 0s6b w podesztym wieku. Z uwagi
na brak danych na temat stosowania leku u tych pacjentéw przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢
sie lekarza.



Jesli objawy nie ustgpia, nasilg sie lub towarzyszy¢ im bedzie gorgczka, bol i trudnosci w oddawaniu
moczu lub obecno$¢ krwi w moczu, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Nie nalezy stosowac leku przez dtuzszy czas bez konsultacji z lekarzem.

Lek Debelizyna a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Interakcje z innymi lekami nie sg znane.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku w okresie cigzy i karmienia piersia, dlatego lek moze
by¢ stosowany wylacznie po zasiegnieciu opinii lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Debelizyna zawiera parahydroksybenzoesan metylu (E218) i parahydroksybenzoesan propylu
(E216)

Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

3. Jak stosowa¢é lek Debelizyna

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Past¢ przyjmuje si¢ doustnie po rozpuszczeniu w wodzie.

Dorosli
Przecigtnie 3 razy na dobg po 1 tyzeczce pasty (co odpowiada 5 g) rozpuszczonej w Y2 szklanki (0koto
100 ml-120 ml) przegotowanej wody.

Drzieci i mtodziez
Brak dostepnych danych.

Zalecenia dodatkowe dotyczace stosowania:
- wzaleznosci od zalecen lekarza, nalezy przestrzegac zaleconej diety oraz przyjmowania
zwigkszonej ilo$ci plynow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Debelizyna
W przypadku zastosowania wigkszej dawki moze wystapi¢ biegunka.

Pominiecie zastosowania leku Debelizyna
Nie nalezy przyjmowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Debelizyna
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nie stwierdzono dotychczas wystepowania dziatan niepozadanych po zastosowaniu leku.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Debelizyna

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Debelizyna

- Substancja czynng leku jest wyciag zaggszczony z nasion fasoli indyjskiej (Dolichosi biflorum
seminis extractum). 100 g pasty zawiera 65,45 g wyciagu zaggszczonego (1:3) z Dolichosi
biflorum seminis (nasiona fasoli indyjskiej). Ekstrahent: woda.
Dawka jednorazowa (5 g pasty) zawiera 3,27 g substancji czynne;j.

- Pozostate sktadniki to: gliceryna, woda oczyszczona, skrobia pszeniczna, agar,
parahydroksybenzoesan metylu (E218), olejek pomaranczowy, parahydroksybenzoesan propylu
(E216), kwas cytrynowy.

Jak wyglada lek Debelizyna i co zawiera opakowanie
Tuba aluminiowa w pudetku tekturowym.
1 tuba zawiera 100 g + 4 g leku

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytwérca
Herbapol Warszawa Sp. z 0.0.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

ul. Otowkowa 54, 05-800 Pruszkow

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcié¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2020 r.

W zwiqzku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie z dnia
21.10.2019 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiang uwaza sie za przyjetq.



