Charakterystyka produktu leczniczego

1. Nazwa produktu leczniczego
Lis¢ brzozy, ziota do zaparzania, 1 g/g

2. Sklad jakosciowy i iloSciowy
1 g produktu zawiera 1 g Betula pendula Roth, i/lub Betula pubescens Ehrart, folium (lis¢
brzozy).

3. Posta¢ farmaceutyczna
Ziota do zaparzania

4. Szczegotowe dane kliniczne
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, ktérego wskazanie opiera si¢ wytacznie na dtugim
okresie stosowania.
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Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany pomocniczo w tagodnych
dolegliwo$ciach ukladu moczowego, jako $rodek zwigkszajacy ilos¢ wydalanego moczu
| poprawiajacy przeptyw w drogach moczowych.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i osoby starsze: 1 tyzke stotowa (3 g) lisci brzozy zala¢ 1 szklanke (250 ml) wrzacej
wody, naparza¢ pod przykryciem 15 minut. Odstawi¢ na 10 minut, przecedzi¢. Pi¢ po
szklance naparu 1 — 3 razy dziennie.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 12 g liSci brzozy co odpowiada 4 szklankom naparu.
Dzieci ponizej 12 lat: Nie zaleca si¢ stosowania.

Czas stosowania: Lek stosuje si¢ tradycyjnie od 2 do 4 tygodni. jezeli objawy utrzymuja si¢
podczas stosowania produktu, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub innym pracownikiem
personelu medycznego.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na pytek brzozy lub liscie brzozy. Schorzenia, w ktoérych wskazane jest
przyjmowanie zmniejszonej ilosci ptyndw (np. w ciezkich chorobach serca lub nerek).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy nasilg si¢, nie ustapig lub towarzyszy¢ im beda goraczka, béle i trudnosci w
oddawaniu moczu lub obecnos$¢ krwi w moczu nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuty. Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci
ponizej 12 lat.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak doniesien.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy nie zostato okreslone. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych stosowanie leku podczas cigzy i laktacji nie jest zalecane.

brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie badano wplywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdow i obstugg maszyn.



4.8. Dzialania niepozadane
Podczas stosowania leku moga wystgpi¢ dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (nudnosci,
wymioty, biegunka) oraz reakcje alergiczne ($wiad, wysypka, pokrzywka, niezyt alergiczny
nosa). Cze¢stotliwo$¢ wystepowania tych objawdw nie jest znana.
Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
I Produktéw 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

4.9. Przedawkowanie
Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania.

5. Wlasciwosci farmakologiczne

5.1.Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Nie wymagane.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wymagane.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono badan w kierunku toksycznos$ci reprodukcyjnej, genotoksycznosci
oraz w kierunku potencjatu rakotworczego.

6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Brak.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3. Okres waznosci
12 miesigcy.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ W temperaturze nie wyzszej niz 30°C, w pomieszczeniach suchych,
czystych, zabezpieczonych przed szkodnikami, chronigc produkt od $wiatta, wilgoci i
wptywu obcych zapachéw. Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla
dzieci.

6.5. Rodzaj | zawartos¢ opakowania
Torebka z papieru kredowego powlekana polietylenem



9.

Opakowanie zawiera 50 g produktu leczniczego Lis¢ brzozy.

6.6. Specjalne $rodKki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Bez specjalnych wymagan.

. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Zaktad Zielarski ,, KAWON-HURT” Nowak Sp.J.
Krajewice 119

63-800 Gostyn

tel/fax 65 572 08 22, 65 572 34 60

e-mail: kawon@kawon.com.pl

. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

IL-3332/LN

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / data przedluzenia

pozwolenia

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 wrzesnia 1992r.
Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 maja 2013 r.

10. Data zatwierdzenia lub cze¢$ciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego



