CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Cystinol, tabletki powlekane
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 265 mg wyciagu (w postaci wyciagu suchego) z Arctostaphylos
uva-ursi (L.) Spreng., folium (1i§¢ macznicy) (DER pierwony 3,5-5,5:1), co odpowiada 62,3 mg—77,7 mg
pochodnych hydrochinonu w przeliczeniu na bezwodng arbutyng. Rozpuszczalnik ekstrakcyjny:
etanol 60% (V/V)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.
Jedna tabletka zawiera 59,625 mg laktozy jednowodne;.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Jasnozielone tabletki z potyskiem, owalne, dlugosci 16 mm i szerokosci 8,2 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajgcych
wylacznie z dlugiego okresu stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skutecznos$¢ opiera si¢ wytacznie na dlugim okresie stosowania.

Produkt leczniczy Cystinol stosowany jest do leczenia objawow tagodnych nawracajacych infekeji
dolnych drog moczowych u kobiet, takich jak pieczenie podczas oddawania moczu i (lub) czgste
oddawanie moczu, po wykluczeniu przez lekarza powazniejszych schorzen.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania u m¢zczyzn (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia
1 srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”).

Dawkowanie
Doroste kobiety: po 2 tabletki powlekane 3 razy na dobe.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletki powlekane powinny by¢ przyjmowane po positku, z odpowiednig iloscig ptynu, najlepiej
wody.

Czas stosowania
Cystinol nie powinien by¢ stosowany przez okres dtuzszy niz 1 tydzien. Jesli objawy utrzymuja si¢
dtuzej niz przez 4 dni lub nasilajg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.




Dzieci i mtodziez
Produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat (patrz
punkt 4.4 | Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania”).

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1

- cigza 1 okres karmienia piersig

- zaburzenia pracy nerek

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u mezczyzn nie jest zalecane z uwagi na mozliwos¢ wystapienia stanoéw wymagajacych
nadzoru lekarza.

Jesli podczas stosowania leku wystapia dolegliwosci czy objawy takie jak goraczka, bolesne lub
utrudnione oddawanie moczu, skurcze, krew w moczu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mtodziez

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz dane dotyczace
stosowania w tej grupie wickowej nie sg wystarczajace oraz z uwagi na mozliwo$¢ wystgpienia
standéw wymagajacych porady lekarza.

Stosowanie produktu leczniczego moze powodowac zielonobrazowa barwe¢ moczu, ciemniejaca pod
wplywem powietrza.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentek z rzadko wystgpujacg dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak doniesien

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany w okresie cigzy i karmienia piersig (patrz punkt 4.3).
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan.

4.8 Dzialania niepozadane

Oceniono wystepowanie dziatan niepozadanych w oparciu o nast¢pujacg czgsto$¢ wystepowania:
bardzo czgsto: (>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: (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Bardzo rzadko mogg wystgpi¢ reakcje alergiczne.

Istnieja doniesienia o wystegpowaniu nudnosci, wymiotdw, bolow brzucha. Czestos¢ ich wystgpowania
nie jest znana.



Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Cystinol to tradycyjny produkt leczniczy roslinny.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan dotyczacych farmakokinetyki.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Odpowiednie badania genotoksycznosci, toksycznego wptywu na reprodukcje i potencjalnego
dziatania karcinogennego nie byly prowadzone.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka:

Glicerydy czesciowe dlugotancuchowe
Magnezu stearynian

Hypromeloza

O-Lacquer-Green E104/E132, o sktadzie:
- Zolcien chinolinowa, lak glinowy (E104)
- Indygokarmin, lak glinowy (E132)
Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku z ulotka informacyjng zawierajace 40 lub 60
tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Schaper & Briimmer GmbH & Co. KG

Bahnhofstrale 35

38259 Salzgitter, Niemcy

Telefon: +49 53 41 3 07-0

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
26079

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

10 listopada 2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



