Charakterystyka produktu leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

URTIX 330 mg tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 330 mg Urtica dioica L. lub Urtica urens L. lub ich hybryd, badZ mieszanin
tych gatunkow, radix (korzen pokrzywy).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy ros$linny jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych
wskazaniach i jego skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i do§wiadczeniu.

4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy roslinny tradycyjnie stosowany w zaburzeniach czynno$ciowych drog moczowych z
utrudnionym oddawaniem moczu u pacjentow z tagodnym przerostem gruczotu krokowego, po
wykluczeniu przez lekarza powaznych zmian.

Korzen pokrzywy jest stosowany w celu zwigkszenia objetosci oddawanego moczu, zwickszenia
intensywnos$ci oddawania moczu, zmniejszenia ilosci zalegajgcego moczu.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

4 tabletki 3 do 4 razy na dobg, po positku, popijajac duza iloscig ptynu.
Pacjenci w podeszlym wieku: moga wymaga¢ zmniejszenia dawki.

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego nie stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Czas stosowania
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W czasie przyjmowania leku wskazane sg konsultacje z lekarzem urologiem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na korzen pokrzywy lub na substancje pomocnicze wymienione w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Trudnosci w oddawaniu moczu wymagaja konsultacji z lekarzem oraz regularnej kontroli medyczne;.
Jesli w trakcie stosowania produktu dolegliwosci nasilaja si¢ lub pojawia si¢ objawy takie jak goraczka,
skurcze lub pojawi si¢ krew w moczu, bol przy oddawaniu moczu lub zatrzymanie moczu, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zglaszano.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia: produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie badano.

4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Moga wystgpié: nudnosci, zgaga, uczucie petnosci, wzdecia, biegunka. Czgsto$¢ nieznana (czgstos$é nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Mogg wystapi¢ reakcje alergiczne (§wiad, wysypka, pokrzywka). Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych:

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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301,
fax: +48 22 49-21-309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Dotychczas nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Brak danych.
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5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych na temat farmakokinetyki zwigzkéw wystepujacych w korzeniu pokrzywy.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie prowadzono badan w zakresie toksyczno$ci reprodukcyjnej, genotoksycznosci i wlasciwosci
rakotworczych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny
Skrobia ziemniaczana

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak danych

6.3. Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemniki szklane z korkiem z polietylenu, pojemniki do tabletek polietylenowe lub polipropylenowe z
wieczkiem z polietylenu zawierajace 60 lub 90 tabletek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Labofarm sp. z 0.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski

tel. 58 561-20-08

e-mail: poczta@labofarm.com.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9126

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 27.12.2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia 17.07.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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