Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEFROBONISOL, ptyn doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Sktad na 100 g:

Solidaginis virgaureae herbae tinctura (1:5) (nalewka z ziela nawloci pospolitej) 209
ekstrahent: etanol 70 % (V/V)

Equiseti herbae tinctura (1:5) (nalewka z ziela skrzypu) 20 ¢
ekstrahent: etanol 70 % (V/V)

Betulae folii succus (1:1) (sok z liscia brzozy) 20 ¢
ekstrahent: etanol 96 % (V/V)

Urticae herbae succus (1:1) (sok z ziela pokrzywy) 159
ekstrahent: etanol 96 % (V/V), woda

Taraxaci radicis succus (1:1) (sok z korzenia mniszka) 15¢g
ekstrahent: etanol 96 % (V/V), woda

Millefolii herbae succus (1:1) (sok z ziela krwawnika) 109

ekstrahent: etanol 96 % (V/V), woda

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym wynosi 45-55 % (V/V).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn doustny.

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt leczniczy ros$linny jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych
wskazaniach i jego skutecznos$¢ opiera si¢ wytgcznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy jest tradycyjnie stosowany jako lek moczopedny. Nefrobonisol moze by¢ stosowany
pomocniczo w tagodnych stanach zapalnych drég moczowych oraz w piasku nerkowym.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li i mtodziez od 12 lat:

Stosowa¢ od 1 do 3 razy na dobe w zaleznosci od nasilenia objawoéw chorobowych po 2,5 ml leku (w
kieliszku wody rozcienczy¢ ok. 1 matej tyzeczki produktu).

Sposéb podania

Podanie doustne. Przed uzyciem wstrzasna¢.

Podczas stosowania leku podawa¢ zwigkszong ilos¢ ptynow.

Czas stosowania

Stosowac¢ przez okres 2 do 4 tygodni, dtuzsze stosowanie jest mozliwe po konsultacji z lekarzem.

Jesli podczas stosowania produktu objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni lub nasilaja sie, nalezy
skonsultowa¢ sie z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, lub na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej
ztozonych Compositae). Nie zaleca si¢ stosowania leku przy obrzgkach spowodowanych
niewydolnoscig serca lub nerek.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera do 55 % (V/V) etanolu (alkoholu), czyli do 1,11 g w jednej dawce (2,5 ml), co odpowiada
28 ml piwa (5 % obj.) lub 11,5 ml wina (12 % obj.) na dawke. Zastosowanie leku jest szkodliwe dla
0sOb z chorobg alkoholowa. Zawartos¢ alkoholu nalezy uwzgledni¢ przed zastosowaniem u dzieci i
0sob z grup wysokiego ryzyka jak np. pacjentow z chorobami watroby lub padaczka. Ze wzgledu na
zawartos$¢ alkoholu nie zaleca si¢ stosowania u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia.

Jesli wystapia takie objawy jak gorgczka, bolesne oddawanie moczu, skurcze lub obecno$é krwi w
moczu, nalezy niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli objawy choroby podczas stosowania Nefrobonisolu utrzymuja si¢ dtuzej niz 1 tydzien, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania syntetycznych lekow moczopednych bez konsultacji z
lekarzem lub farmaceuts.

Dzieci




Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu oraz brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania nie
zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dhlugotrwale stosowanie leku moze spowodowaé nadmierng utrat¢ jondw potasowych. Moze to
spowodowac nasilenie dzialania glikozydéw kardenolidowych i lekéw przeciwarytmicznych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.

Nie ustalono wplywu leku na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Ze
wzgledu na zawarto$¢ alkoholu nie przekracza¢ zalecanych dawek leku, poniewaz przedawkowanie
produktu powoduje uposledzenie zdolnosci psychofizycznych, zdolnosci prowadzenia pojazdow
mechanicznych oraz obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8. Dzialania niepozadane

U osob nadwrazliwych na rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej ztozonych Compositae)
moga wystapic reakcje w postaci wysypki. W takim przypadku nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
leczniczego. W przypadku wystapienia innych objawow niepozadanych nalezy poinformowaé o nich
lekarza.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow 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, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Produkt leczniczy zawiera 1,11 g alkoholu w jednej dawce (2,5 ml) co odpowiada 28 ml piwa lub 11,5
ml wina. Przy bardzo duzym przekroczeniu tej dawki moga wystgpi¢ objawy naduzycia alkoholu oraz
nudnosci i podraznienie przewodu pokarmowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Produkt leczniczy stosowany jest tradycyjnie jako lek moczopedny.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Brak badan farmakokinetycznych produktu leczniczego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wykonano badan przedklinicznych dla produktu leczniczego Nefrobonisol. Wszystkie sktadniki
proponowanego leku sg tradycyjnie stosowane od wielu lat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Dotychczas nie stwierdzono.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C. Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i
niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta barwnego z zakretka z polietylenu, zawierajaca 40 g lub 100 g leku, umieszczona w
tekturowym pudetku wraz z ulotka informacyjna.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.




7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Laboratorium Medycyny Naturalnej BONIMED

34 -300 Zywiec, ul. Stawowa 23

Polska

Tel. +48 33 861-86-71

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/6581

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05 marzec 1996.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



