CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LISC POKRZYWY, 1 ¢/1 g, ziota do zaparzania

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g produktu leczniczego roslinnego zawiera 1 g Urtica dioica L., Urtica urens L. lub mieszaning tych
gatunkow, folium (lis¢ pokrzywy).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ziota do zaparzania

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

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

4.1 Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany:

. w celu ztagodzenia bolow stawowych o matym nasileniu,

. pomocniczo w tagodnych dolegliwo$ciach drog moczowych, jako $rodek zwigkszajacy ilo§é
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 mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 2 tyzki (okoto 3 g) lisci pokrzywy zala¢ 1 szklanka
wrzacej wody i pozostawi¢ pod przykryciem przez ok. 10 minut, ostudzi¢ i przecedzi¢. Pi¢ po
1 szklance naparu 34 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¢ dtuzej niz 2-4 tygodnie.

Jesli objawy utrzymujg 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$¢ na 1i$¢ pokrzywy.

Naparu z li$ci pokrzywy nie nalezy stosowaé w przypadku koniecznosci przyjmowania zmniejszonej
ilo$ci ptynow (np. w cigzkich chorobach serca lub nerek).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli bolom stawowym towarzyszy obrzek, zaczerwienienie lub gorgczka 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 dolegliwosci drog moczowych nasilg si¢ lub wystapia
objawy takie jak goraczka, bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, béle 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 plodnos¢, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo w czasie cigzy i laktacji nie zostalo okreslone.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania lisci pokrzywy w okresie ciazy
lub karmienia piersig nie zaleca si¢ przyjmowania produktu leczniczego.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane wedtug uktadow i narzadéw zgodnie z nastgpujaca
konwencja zgodnie z MedDRA: bardzo czesto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgsto$¢ nieznana: reakcje alergiczne.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czestos¢ nieznana: tagodne zaburzenia zotadkowo-jelitowe np. nudnosci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j
Czgsto$¢ nieznana: $wiad, wysypka, pokrzywka.

W przypadku wystgpienia objawow niepozadanych, innych niz wymienione powyzej nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgloszono Zzadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

Nie przeprowadzono testow genotoksyczno$ci, kancerogennosci oraz wptywu na rozrodczosc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

12 miesigcy

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 torebka z papieru kredowanego powlekana polietylenem.
Zawarto$¢ opakowania: 50 g.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1970

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.07.1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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