Charakterystyka Produktu Leczniczego
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

UROSAL, 300 mg + 300 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY:

1 tabletka zawiera 300 mg metenaminy (Methenaminum) i 300 mg fenylu salicylanu (Phenylis
salicylas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna i sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka
Biate, okragte, obustronnie ptaskie tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.Wskazania do stosowania

Urosal jest stosowany w zapaleniu pgcherza moczowego, w odmiedniczkowym zapaleniu nerek,
zapaleniu miedniczek nerkowych, stanach zapalnych pecherzyka zétciowego i drog zoétciowych, w
biegunce, niezycie jelit.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Podanie doustne: 3 razy na dobg po 1 tabletce po jedzeniu, popijajac woda.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na salicylany i fenol, niewydolno$é¢ nerek, choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy,
skaza krwotoczna, ciezka niewydolnos¢ watroby, kwasica metaboliczna znacznego stopnia,
odwodnienie.

Nie stosowa¢ w III trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6).

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku astmy oskrzelowej nie stosowa¢ bez porozumienia z lekarzem. Produkt leczniczy nie
powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy i
fruktozy, brakiem laktazy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, ani z zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa¢ z sulfonamidami. Z uwagi na zawarto$¢ salicylanow, produkt leczniczy dziata
synergicznie z lekami przeciwzakrzepowymi, przeciwgoraczkowymi, oraz lekami mogacymi
niekorzystnie wptywac na przewod pokarmowy i uktad krwiotworczy. W przypadku lekow
przeciwzakrzepowych interakcja ta moze powodowac wystapienie krwawien.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzys$¢ dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Od 20. tygodnia ciazy stosowanie produktu leczniczego Urosal moze powodowaé malowodzie
spowodowane zaburzeniami czynno$ci nerek plodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu



leczenia i zwykle ustepuje po jego przerwaniu. Ponadto, zglaszano przypadki zwezenia
przewodu tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze, z ktorych wiekszos¢ ustapila po
zaprzestaniu leczenia. W zwiazku z tym, produktu leczniczego Urosal nie nalezy podawaé podczas
pierwszego i drugiego trymestru cigzy, chyba, ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli Urosal ma by¢
podany kobiecie planujacej ciaze lub kobiecie bedacej w pierwszym lub drugim trymestrze ciazy,
nalezy zastosowac najmniejsza mozliwa skutecznag dawke oraz najkrotszy mozliwy okres leczenia.
Kilka dni po 20. tygodniu ciazy nalezy rozwazy¢ przedporodowa obserwacje plodu pod katem
malowodzia i zwezZenia przewodu tetniczego po narazeniu na produkt leczniczy Urosal. W razie
stwierdzenia malowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzestaé stosowania
produktu leczniczego Urosal.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢ ptdd na

wystapienie:

— dziatania toksycznego na uktad krazenia i na pluca (przedwczesne zwezenie/zamkniecie przewodu
tetniczego i nadcis$nienie ptucne);

— zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej).

U matki i noworodka pod koniec ciazy moze dojs¢ do:

- wydhluzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystapi¢ nawet po
zastosowaniu bardzo matych dawek;

- hamowania czynnosci skurczowej macicy powodujacego opoznienie lub przedtuzanie si¢ porodu.

W zwiagzku z powyzszym produkt leczniczy Urosal jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy
(patrz punkt 4.3).

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie zaburza sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia pojazdow ani
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z Klasyfikacja uktadoéw i narzadéw oraz czgstoscia
wystepowania. Czgsto$¢ wystgpowania okreslono nastepujgco: bardzo czesto (>1/10), czgsto (=1/100
do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do 1/1000) i bardzo rzadko (<1/10
000), czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czestos¢ nieznana: leukopenia, matoptytkowosé, niedokrwisto$é
Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: zaburzenia uktadu pokarmowego

Rzadko: podraznienie jelit i bole brzucha

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: podraznienie drog moczowych, bol w czasie oddawania moczu, pieczenie i uczucie parcia na
mocz

Czestos¢ nieznana: krwiomocz

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czestos¢ nieznana: skorne odczyny alergiczne

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,



Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: 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
Brak danych.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki urologiczne; kod ATC: G04BX

Urosal dziata przeciwbakteryjnie w jelitach, drogach zétciowych i moczowych dzigki skojarzonemu
dziataniu metenaminy i salicylanu fenylu.

Po podaniu doustnym salicylan fenylu ulega w jelitach hydrolizie do fenolu i kwasu salicylowego.
Mechanizm przeciwdrobnoustrojowego dziatania fenolu zalezy od stezenia. Fenol w stezeniu 0,2%
dziata bakteriostatycznie, W st¢zeniu 1,3% grzybobdjczo, powyzej 2% bakteriobodjczo.

Dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe salicylanow polega na hamowaniu
aktywnosci cyklooksygenazy, enzymu aktywujacego jeden ze szlakéw przemian kwasu
arachidonowego. Koncowymi produktami tego procesu sg prostaglandyny, prostacyklina i
tromboksany, ktore naleza do przekaznikéw proceséw zapalnych. Zahamowanie dziatania
cykloksygenazy prowadzi do zmniejszenia nasilenia objawow stanu zapalnego.

Metenamina dziata przeciwbakteryjnie gtéwnie w drogach moczowych i zétciowych.
Przeciwdrobnoustrojowe dziatanie w drogach moczowych zalezy od stopnia hydrolizy z
powstawaniem formaldehyd w moczu. Formaldehyd jest skuteczny w zwalczaniu wszystkich
drobnoustrojéw drog moczowych. Stezenie formaldehydu zalezy od pH i obj¢tosci moczu, jednak nie
udokumentowano, by zakwaszenie moczu zwigkszato skutecznos¢ lecznicza metenaminy.

Potaczenie metenaminy i salicylanu fenylu w jednym produkcie leczniczym umozliwia kompleksowe
leczenie oraz profilaktyke zakazen uktadu moczowego i drog zotciowych poprzez wptyw na
przyczyne choroby (dziatanie przeciwdrobnoustrojowe i odkazajace fenolu oraz formaldehydu), oraz
na objawy infekcji (dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe salicylanow).

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Metenamina jest produktem kondensacji formaldehydu z amoniakiem. Jest trwata w srodowisku
obojetnym i zasadowym, natomiast w kwasnym rozpada si¢ z uwolnieniem formaldehydu. Poniewaz
przeciwdrobnoustrojowo dziata uwalniajgcy sie formaldehyd, metenamina jest skuteczna tylko w
srodowisku kwasnym.

Oba sktadniki produktu leczniczego sg wydalane gtéwnie przez nerki i w mniejszej czesci z zolcia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6.DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ziemniaczana

Sacharoza

Magnezu stearynian
Karboksymetyloskrobia (typ A)
Laktoza jednowodna



Talk
Zelatyna
Sodu laurylosiarczan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci
3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Pojemnik zamykany wieczkiem z osuszaczem, w tekturowym pudetku.
20 tabletek

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie ma specjalnych zalecen oprocz podanych w punkcie 4.2. Wszelkie resztki niewykorzystanego
produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Chemiczno-Farmaceutyczne

»VIS” Spotka z o.0.

ul. Sw. Elzbiety 6a

41-905 Bytom

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/1864

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.09.1969 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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