CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Urosept, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka drazowana zawiera:

- wyciag gesty ztozony z lisci brzozy, korzenia pietruszki, naowocni fasoli (Extractum spissum
compositum (4-7 : 1) ex: Betulae folio 4,40 cz., Petroselini radice 2,66 cz., Phaseoli pericarpio
1,00 cz., ekstrahent: metanol 90 % [v/v]) - 86,2 mg;

- naowocnie fasoli sproszkowang (Phaseoli pericarpium) - 78 mg;

- wyciag suchy z lisci borowki brusznicy (Vitis idaeae folii extractum siccum (3-6 : 1), ekstrahent:
woda) - 26 mg;

- wyciag suchy z ziela rumianku (Chamomillae herbae extractum siccum (7-9 : 1), ekstrahent:
woda) - 8 mg;

- potasu cytrynian (Kalii citras) - 19 mg;

- sodu cytrynian (Natrii citras) - 16 mg.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza, sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana.
Tabletka okragta, dwustronnie wypukta, biekitna, z mozliwymi ciemniejszymi przebarwieniami na
otoczce.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skutecznos¢
opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.1 Wskazania do stosowania

Urosept jest lekiem o tagodnym dziataniu moczopednym. Stosowany jest pomocniczo w zakazeniach
uktadu moczowego i w kamicy drég moczowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Przyjmowac¢ po 2 tabletki 3 razy na dobe, popi¢ szklanka wody lub wg indywidualnych wskazan lekarza.
Drzieci w wieku ponizej 12 lat

Brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania u dzieci w wieku do 12 lat, patrz punkt 4.4.

Sposob podawania
Podanie doustne

Czas stosowania
Pod kontrolg lekarza lek moze by¢ przyjmowany przez dtuzszy okres czasu, rowniez w leczeniu
skojarzonym z innymi lekami.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne, rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej Compositae) lub
na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong W pkt. 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowac, jesli u pacjenta wystepuja obrzeki spowodowane niewydolnoscig serca i nerek.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku do 12 lat ze wzglgdu na brak danych potwierdzajacych
bezpieczenstwo stosowania.

Jesli objawy nasilg si¢ w trakcie stosowania leku Urosept, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na obecnos$¢ wyciagu z korzenia pietruszki o potencjalnych wtasciwosciach
fotouczulajgcych istnieje niewielkie prawdopodobienstwo Wystapienia zmian skornych u 0sob 0 jasnej
karnacji przy nadmiernej ekspozycji na $wiatto stoneczne.

Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Lek zawiera laktoze jednowodna. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentdéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

Lek zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi

z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.
Dotychczas nie sa znane interakcje z innymi lekami.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania hie zaleca si¢ stosowania
produktu w okresie cigzy i karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Urosept nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i1 obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Ze wzgledu na obecnos¢ wyciagu z korzenia pietruszki o potencjalnych wlasciwosciach
fotouczulajacych istnieje niewielkie prawdopodobienstwo Wystapienia zmian skornych u 0osob 0 jasnej
karnacji przy nadmiernej ekspozycji na swiatto stoneczne.

Dotychczas nie stwierdzono wystgpienia dziatan niepozgdanych.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane przypadki przedawkowania leku.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna, kod ATC: jeszcze nie przydzielono
Nie przeprowadzono badan farmakodynamicznych leku Urosept.
5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych leku Urosept.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny

Sacharoza

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

Talk

Guma arabska suszona rozpytowo

Indygotyna E 132

Mieszanina wosku pszczelego biatego i wosku Carnauba (Capol 1295)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Podczas przechowywania mozliwe jest wystapienie
ciemniejszych przebarwien otoczki, co nie wplywa na wlasciwosci terapeutyczne leku.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Blistry z folii Al/PVC w tekturowym pudetku wraz z ulotkg. Opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek

drazowanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan, Polska

tel. +48 61 886 18 00

faks +48 61 853 60 58

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0801

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 4 wrzesien 1984 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 styczen 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



