CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

POKRZYWA FIX, 1,5 g/saszetke, ziota do zaparzania w saszetkach

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda saszetka (1,5 g) zawiera 1,5 g Urtica dioica L., Urtica urens L. lub mieszaning tych gatunkow,
folium (1is¢ pokrzywy).

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania w saszetkach

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w wymienionych wskazaniach, wynikajgcych
wylacznie z jego dtugotrwatego stosowania.

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany:

. w celu ztagodzenia bolow stawowych o matym nasileniu,

. pomocniczo w tagodnych dolegliwosciach drog moczowych, jako srodek zwigkszajacy ilos¢
wydalanego moczu w celu poprawienia przeptywu w drogach moczowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dzieci
Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie jest zalecane (patrz punkt 4.4).

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: 2 saszetki zala¢ 1 szklankg wrzacej wody i pozostawic
pod przykryciem przez ok. 10 minut. Pi¢ po 1 szklance naparu 3-4 razy na dobe.

Pi¢ zawsze §wiezo sporzadzony napar.

Dawka dobowa wynosi 8-12 g lisci pokrzywy.

Czas stosowania

Stosowanie w tagodzeniu boloéw stawowych o malym nasileniu
Nie stosowa¢ dtuzej niz 4 tygodnie.

Stosowanie w tagodnych dolegliwo$ciach drég moczowych
Nie stosowa¢ dhuzej niz 2-4 tygodnie.

Jesli objawy utrzymuja si¢ w trakcie stosowania produktu leczniczego nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

Sposéb podawania
Podanie doustne.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na lis¢ pokrzywy.
Naparu z lisci pokrzywy nie nalezy stosowa¢ w przypadku konieczno$ci przyjmowania zmniejszonej
ilosci ptynow (np. w cigzkich chorobach serca lub nerek).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Jesli bolom stawowym towarzyszy obrzek, zaczerwienienie lub goraczka nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Jesli w czasie stosowania produktu leczniczego dolegliwo$ci drog moczowych nasilg si¢ lub wystapia
objawy takie jak goraczka, bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, bole skurczowe, krew w moczu,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub innym wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zglaszano.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo w czasie cigzy i laktacji nie zostalo okreslone.
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania lisci pokrzywy w okresie cigzy
lub karmienia piersia nie zaleca si¢ przyjmowania produktu leczniczego.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ tagodne zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np. nudno$ci, wymioty, biegunka) lub
reakcje alergiczne skorne (np. $wiad, wysypka, pokrzywka). Nie jest znana czgsto$¢ wystepowania.
W przypadku wystapienia objawdéw niepozadanych, innych niz wymienione powyzej nalezy
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



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

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Nie wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi zmianami.
5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi zmianami.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie wymagane zgodnie z art. 16¢ (1) (a) (iii) dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi zmianami,
chyba, ze to konieczne dla bezpiecznego stosowania produktu.

Nie przeprowadzono testow genotoksycznosci, kancerogennosci oraz wptywu na rozrodczoseé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi saszetka z widkniny termozgrzewalnej filtracyjne;.
Zawartos¢ opakowania: 20, 26 lub 30 saszetek po 1,5 g.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1974

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.09.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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