Charakterystyka Produktu Leczniczego
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
LISC PORZECZKI CZARNE] (Ribis nigri folium)
2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Sktad produktu w przeliczeniu na 100g:
Lis¢ porzeczki czarnej (Ribis nigri folium) - 100g
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ziota do zaparzania
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Srodek tradycyjnie stosowany jako pomocniczy w tagodnych dolegliwosciach
reumatycznych. Produkt jest tradycyjnym produktem leczniczym roslinnym do stosowania w
okreslonych wskazaniach, wynikajacych wylacznie z jego dlugotrwatego stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania doustnie w postaci naparu:

Dorosli (od 18 roku zycia) 1 osoby starsze: 1 — 2,5 tyzki stotowej produktu (ok. 2 — 4 g) zala¢
szklankg wrzacej wody i naparza¢ pod przykryciem ok. 10 — 15 min. Pi¢ do 3 razy dziennie
po szklance $wiezego naparu pomig¢dzy positkami.

Czas trwania leczenia — do 4 tygodni.

Ze wzgledu na dziatanie moczopedne produktu, nalezy zapewnic¢ obfite spozywanie plynow w
trakcie trwania leczenia.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na 1i$¢ porzeczki czarnej. Niektore choroby serca lub nerek, przy ktérych
zalecane jest zmniejszenie przyjmowania ptynow.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy do 18 roku zycia.
Naparom z li§ci porzeczki czarnej przypisuje si¢ dziatanie moczopedne, dlatego nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania z lekami moczopednymi.

Jezeli w trakcie leczenia pojawig si¢ takie objawy jak goraczka, trudnos$ci w oddawaniu moczu,
bdl, obecno$¢ krwi w moczu lub jezeli bolowi reumatycznemu towarzyszy obrzek stawow,
zaczerwienienie nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli objawy nie ustepuja w czasie stosowania produktu lub wystepuja nie wymienione w
oznakowaniu opakowania dzialania niepozadane, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono.



4.6 Ciaza lub laktacja
Ze wzglgdu na brak danych nie zaleca si¢ stosowania podczas cigzy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Brak danych.

4.8 Dzialania niepozadane
Dotychczas nie stwierdzono. W przypadku wystgpienia objawow niepozgdanych nalezy
bezzwlocznie poinformowac o nich lekarza lub farmaceutg.

4.9 Przedawkowanie
Brak danych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Brak danych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznoS$ci
1 rok

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w zamknigtych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C. Chroni¢
od $wiatta, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Torebka z papieru kredowanego powlekanego polietylenem zawierajaca 50g rozdrobnionego,
wysuszonego liscia porzeczki czarnej.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostatosci
Sposob przygotowania produktu leczniczego do stosowania — patrz punkt 4.2.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Konfekcjonowania Zi6t FLOS

Elzbieta i Jan Glab

98-345 Mokrsko 118

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9031

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
16.11.2001 r./08.09.2006 r./28.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.



