1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Uronat, 315 mg, kapsutki twarde

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka twarda zawiera 315 mg Solidaginis virgaureae herba extractum siccum — suchy wyciag z
ziela nawloci pospolitej DER: 5-7: 1 co odpowiada 1 575 mg — 2 205 mg ziela nawloci pospolitej.
Ekstrahent: etanol 30% (m/m).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka twarda, koloru biatego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny do stosowania w ponizszych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjnie, jako $rodek zwigkszajacy ilos¢ moczu. Do stosowania pomocniczo w leczeniu tagodnych
dolegliwosci uktadu moczowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat.
4 razy dziennie po 1 kapsulce.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u 0sob w podesztym wieku.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat
Produktu leczniczego Uronat nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Spos6b podawania

Podanie doustne.

Kapsuiki nalezy potykac popijajac je odpowiednia iloscia ptynu (np. szklanka wody). Podczas leczenia
nalezy pamigtac o piciu zwigkszonej ilosci ptynéw bezkofeinowych.

Czas leczenia
Czas leczenia wynosi zazwyczaj od 2 do 4 tygodni.
Jesli po tym czasie objawy nie ustapia, nalezy zweryfikowac rozpoznanie.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na rosliny z rodziny Asteraceae (Compositae) lub na
ktorakolwiek substancje¢ pomocnicza.

Nie stosowac u pacjentéw z obrz¢kami spowodowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek i niewydolno$cia
krazenia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Uronat nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Jesli podczas stosowania tego produktu leczniczego wystapia objawy jak, goraczka, dysuria, kurcze lub
krwiomocz, nalezy zweryfikowac rozpoznanie.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania moczopednych produktéw leczniczych.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego podczas ciazy. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych, nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w ciazy.

Laktacja
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersia. Ze wzgledu

na brak wystarczajacych danych, nie zaleca si¢ stosowania u kobiet karmiacych piersia.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu Solidago virgaurea L. na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych uszeregowano zgodnie z nastepujaca klasyfikacja:
Bardzo czesto (>1/10),

czesto (>1/100, <1/10),

niezbyt czgsto (>1/1000, < 1/100),

rzadko (> 1/10 000, < 1/1000),

bardzo rzadko (< 1/10 000),

nie znane (nie mozna podac czg¢stosci wystgpowania na podstawie dostgpnych danych).



Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek sktadnik preparatu lub zaburzenia zotadkowo-
jelitowe. Czgsto$¢ dzialan niepozadanych nie jest znana. Jezeli wystapia inne dziatania niepozadane
niewymienione powyzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki moczopgdne;
Kod ATC: nie nadany

Doktadny mechanizm dziatania preparatéw zawierajacych Solidago virgaurea L. nie zostat poznany.

Wszystkie podane ponizej informacje sa oparte na dobrze udokumentowanych obserwacjach
wynikajacych z tradycyjnego stosowania Solidago virgaurea L.

Wyniki wielu badan przedklinicznych wskazuja, ze Solidago virgaurea L. wykazuje dziatanie
moczopedne, spazmolityczne, przeciwzapalne i przeciwbakteryjne. Niemniej jednak, nie potwierdzono
znaczenia wynikéw badan przedklinicznych w przeprowadzonych badaniach klinicznych u ludzi.
Chociaz to leczenie fitoterapeutyczne jest szeroko stosowane w schorzeniach uktadu moczowego, brak
jest szczegotowego, naukowego wytlumaczenia mechanizmu dziatania diuretycznego Solidago virgaurea
L.

Nie udowodniono, aby zaden z pojedynczych skladnikow wyizolowanych z Solidago virgaurea L. byt
odpowiedzialny za dziatanie diuretyczne, w zwiazku z tym uwaza sig, ze takie dziatanie wykazuje
mieszanina sktadnikow zawarta w tej roslinie.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych dotyczacych wiasciwosci farmakokinetycznych Solidago virgaurea L.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych nieklinicznych dotyczacych ostrej toksycznos$ci, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i1 toksycznego wptywu na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Otoczka kapsutki

Zelatyna
Tytanu dwutlenek (E171).




Zawartos¢ kapsutki
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

18 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pudetko kartonowe zawierajace 30 kapsutek (3 blistry po 10 kapsulek) lub 60 kapsutek (6 blistréw po
10 kapsutek).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Natur Produkt Pharma Sp. z o.0.

ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostrow Mazowiecka

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



