CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

l. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FITOLIZYNA, 3,36 g/5 g, pasta doustna

2. SKELADJAKOSCIOWY ITLOSCIOWY

5 g produktu zawiera 3,36 g wyciagu ztozonego (I:1,3-1,6) z:

Agropyron repens (L.) P. Beauv., rhizoma; Agropyri repentis rhizoma (ktacze perzu) - 12,5 cz.,
Alium cepa L., squama (tuska cebuli) - 5,0 cz.,

Betula pendula Roth; Betula pubescens Ehrh., folium (liscie brzozy) - 10,0 cz.,

Trigonella foenum-graecum L., semen (nasiona kozieradki) - 15,0 cz.,

Petroselinum crispum L., radix (korzen pietruszki) - 17,5 cz.,

Solidago virgaurea L., herba (ziele nawtoci) - 5,0 cz.,

Equisetum arvense L., herba (ziele skrzypu) - 10,0 cz.,

Levisticum officinale Koch, radix (korzen lubczyku) - 10,0 cz.,

Polygonum aviculare L., herba (ziele rdestu ptasiego) - 15,0 cz.

Ekstrahent: etanol 45% (V/V)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: parahydroksybenzoesan etylu (E214) i skrobia pszeniczna.

Produkt zawiera do 4% (V/V) etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pasta doustna

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania dostosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach wynikajacych
wylgcznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany pomocniczo w zakazeniach i stanach zapalnych drog
moczowych, w kamicy drog moczowych (w drobnych ztogach, tzw. piasku nerkowym) oraz
profilaktycznie w kamicy nerkowej.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli: 1 tyzeczke (0koto 5 g) pasty rozpusci¢ w 2 szklanki cieptej przegotowanej wody, pi¢ 3-4 razy na
dobe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).

Czas stosowania
Bez konsultacji z lekarzem nie zaleca si¢ stosowania dtuzej niz 2-4 tygodnie.
Jesli nie nastgpita poprawa, objawy utrzymujg sie podczas stosowania leku lub si¢ pogorsza, nalezy




skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem shuzby zdrowia.

Sposob podawania
Podanie doustne

Podczas stosowania leku zaleca si¢ przyjmowanie duzej ilosci ptynow.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ro$liny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej
Compositae), z rodziny baldaszkowatych (Apiaceae dawniej Umbelliferae), anetol lub na alergeny pytku

brzozy, lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

W przypadku konieczno$ci zmniejszenia ilosci przyjmowanych ptynow (np. ci¢zkie choroby serca lub
nerek).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ produktu u pacjentéw, u ktorych wystepuja obrzeki spowodowane niewydolnoscia serca lub
nerek.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane, poniewaz wymagana jest
specjalistyczna porada lekarska.

Produkt leczniczy zawiera 4% (V/V) etanolu (alkoholu) tzn. do 200 mg etanolu w dawce jednorazowej, co
jest rownowazne 5 ml piwa, 2 ml wina na dawke. Szkodliwe dla 0s6b z choroba alkoholowa. Nalezy
wzig¢ pod uwage podczas stosowania u kobiet ciezarnych lub karmiacych piersia, dzieci i u 0séb z grup
wysokiego ryzyka, takich jak pacjenci z chorobg watroby lub z padaczka.

Ze wzgledu na hipoglikemizujgce dziatanie kozieradki, pacjenci chorzy na cukrzyce powinni monitorowac
poziom cukru we Krwi.

Jesli objawy nasilg sie, nie ustgpig lub towarzyszy¢ im bedzie gorgczka, bol i trudnosci w oddawaniu
moczu lub obecno$¢ krwi w moczu, nalezy niezwtocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Produkt zawiera parahydroksybenzoesan etylu (E214), ktory moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu pdznego).

Produkt zawiera skrobi¢ pszeniczng. Produkt odpowiedni dla os6b z choroba trzewna (celiakia). Produktu
nie powinni stosowac pacjenci z alergia na pszenicg (inng niz choroba trzewna).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono.

W zwiazku z dziataniem moczopednym nalezy bra¢ pod uwage szybszg eliminacje innych rdwnoczes$nie
stosowanych lekow.

Produkt moze nasila¢ dziatanie doustnych lekow przeciwzakrzepowych (w tym niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych), lekéw hipoglikemizujacych, soli litu, inhibitoréw monoaminooksydazy, moze
przedtuzaé dziatanie pentobarbitalu, aminopiryny i paracetamolu, oraz moze hamowa¢ wchilanianie

B -karotenu, a-tokoferolu, cholesterolu i innych lekow w jelicie cienkim.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych genotoksycznego dziatania sktadnikow produktu nie zaleca
si¢ jego stosowania w okresie cigzy i karmienia piersig.



Produkt moze by¢ stosowany, gdy w opinii lekarza prowadzacego korzy$¢ dla matki jest wieksza niz
potencjalne ryzyko dla ptodu.

Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i Obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wedhug uktadow i narzadéw, zgodnie z terminologia MedDRA.
Bardzo czg¢sto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000
do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czgstos¢ nieznana: reakcje alergiczne (Swiad, wysypka, pokrzywka, alergiczny niezyt nosa).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto$¢ nieznana: zawroty glowy.

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto$¢ nieznana: nudno$ci, wymioty, biegunka, wzdgcia.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Czgstos¢ nieznana: nadwrazliwos¢ na promienie UV.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

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.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

5. WLASCIWOSCIFARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Nie badano.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Produkt ztozony, brak wynikow badan farmakokinetycznych.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych farmakologicznych i toksykologicznych na zwierzgtach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol 99,5%

Agar

Etylu parahydroksybenzoesan (E214)

Skrobia pszeniczna

Olejek eteryczny szatwii muszkatotowej

Olejek eteryczny migtowy

Olejek eteryczny pomaranczy stodkiej

Olejek eteryczny sosny zwyczajnej

Wanilina

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 OkreswaznoSci

3lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

100 g produktu
Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu lub polipropylenu w pudetku tekturowym.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania jego pozostalosci

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14174

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NADOPUSZCZENIE DO OBROTU

4



| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6.01.1961 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11.05.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.10.2019 .

Charakterystyka Produktu Leczniczego zgodna z Decyzjg Prezesa URPLWMiPB
nr UR/ZM/0432/19 z dn. 11.10.2019 r.



