CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DEBELIZYNA, 3,27 g/5 g, pasta doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g produktu zawiera 65,45 g wyciagu zageszczonego (1:3) z Dolichosi biflorum seminis (nasion
fasoli indyjskiej).

Ekstrahent: woda

Dawka jednorazowa (5 g pasty) zawiera 3,27 g substancji czynne;j.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: skrobia pszeniczna, parahydroksybenzoesan metylu
(E 218) i parahydroksybenzoesan propylu (E 216).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Pasta doustna

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajacych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany jako §rodek moczopedny, wspomagajacy leczenie
kamicy drég moczowych (drobne ztogi) i w profilaktyce kamicy drog moczowych.
Produkt przeznaczony do stosowania u dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli

Przecigtnie 3 razy na dobe po 1 lyzeczce pasty (co odpowiada 5 g) rozpuszczonej w %2 szklanki (okoto
100 ml-120 ml) przegotowanej wody.

Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak dostepnych danych nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mlodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne

Podczas stosowania produktu zaleca si¢ przyjmowanie duzej ilo$ci ptynow.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

W przypadku koniecznosci zmniejszenia ilosci przyjmowanych ptynéw (np. cigzkie choroby serca lub
nerek).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Brak danych na temat stosowania produktu u dzieci, mtodziezy i oséb w podesztym wieku.

Jesli objawy nasilg sig, nie ustapiag lub towarzyszy¢ im bedzie gorgczka, bol i trudnosci w oddawaniu
moczu lub obecnos¢ krwi w moczu, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nie nalezy stosowac leku przez dhuzszy czas bez konsultacji z lekarzem.

Ten produkt zawiera bardzo mate ilosci glutenu (pochodzacego ze skrobi pszenicznej) i okresla sie go
jako ,,bezglutenowy”. W zwiazku z tym jest bardzo mato prawdopodobne, aby spowodowato to
jakiekolwiek problemy u pacjentéw z chorobg trzewna (celiaklig).

5 g produktu zawiera nie wigcej niz 15 mikrogramow glutenu.

Produktu nie powinni stosowaé pacjenci z alergia na pszenice¢ (inng niz choroba trzewna).

Produkt zawiera parahydroksybenzoesan metylu (E 218) i parahydroksybenzoesan propylu (E 216),
ktoére moga powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu na plodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Produkt nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dotychczas nie stwierdzono.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

Po przekroczeniu zalecanych dawek moze wystapi¢ biegunka.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Wymienione wskazania opierajg si¢ na dtugim okresie stosowania.

Uwaza sig, ze wyciag z nasion fasoli indyjskiej wykazuje dziatanie diuretyczne.

Podczas stosowania produktu u ludzi nie zaobserwowano zmian st¢zenia wapnia i fosforu
nieorganicznego w surowicy krwi. Wyciaggom wodnym z nasion fasoli indyjskiej przypisuje si¢ tez
pozytywny wplyw na wydalanie rozkruszonych ztogéw (np. po zabiegu ESWL).

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Brak wynikoéw badan farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych farmakologicznych i toksykologicznych na zwierzgtach dla produktu.
Produkt jest stosowany od kilkudziesieciu lat u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Gliceryna

Woda oczyszczona

Skrobia pszeniczna

Agar

Parahydroksybenzoesan metylu (E 218)

Olejek pomaranczowy

Parahydroksybenzoesan propylu (E 216)

Kwas cytrynowy

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa w pudetku tekturowym.

1 tuba zawiera 100 g + 4 g produktu.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
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