INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POJEMNIK DO TABLETEK - ETYKIETA (zewnetrzna cze$é etykieto-ulotki)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

URTIX 330 mg tabletki
Urticae radix

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna tabletka zawiera 330 mg korzenia pokrzywy.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka

60 tabletek Numer GTIN: 5909990912612
90 tabletek Numer GTIN: 5909990912629
| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazn.:

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Labofarm sp. z 0.0.

ul. Lubichowska 176B

83-200 Starogard Gdanski

<logo podmiotu odpowiedzialnego>

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9126

13.  NUMER SERII

Nr serii:

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - lek wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Wskazania: lek roslinny tradycyjnie stosowany w zaburzeniach czynno$ciowych drog moczowych z
utrudnionym oddawaniem moczu u pacjentow z tagodnym przerostem gruczotu krokowego, po
wykluczeniu przez lekarza powaznych zmian.

ULOTKA DLA PACJENTA (wewnetrzna czes$é etykieto-ulotki)

URTIX 330 mg tabletki
Urticae radix

Wskazania:

Lek roslinny tradycyjnie stosowany w zaburzeniach czynnosciowych drég moczowych z utrudnionym
oddawaniem moczu u pacjentdow z tagodnym przerostem gruczotu krokowego, po wykluczeniu przez
lekarza powaznych zmian.

Korzen pokrzywy jest stosowany w celu zwickszenia objgtosci oddawanego moczu, zwigkszenia
intensywnosci oddawania moczu, zmniejszenia ilosci zalegajacego moczu.

Przeciwwskazania:
Nie stosowa¢ leku w przypadku nadwrazliwosci na korzen pokrzywy lub na substancje pomocnicze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Trudnosci w oddawaniu moczu wymagajg konsultacji z lekarzem oraz regularnej kontroli medyczne;.
Jesli w trakcie stosowania leku dolegliwos$ci nasilajg si¢ lub pojawia si¢ objawy takie jak goraczka,
skurcze lub pojawi si¢ krew w moczu, bdl przy oddawaniu moczu albo zatrzymanie moczu, nalezy
porozumiec si¢ z lekarzem.
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Interakcje:
Nie zgtaszano.

Ostrzezenia specjalne:

Dzieci i mlodzies:

Nie stosowa¢ leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
CigZa i karmienie piersiq:

Lek Urtix nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.
Wplyw na plodnosé:

Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn:

Nie badano.

Stosowanie leku u pacjentow w podeszlym wieku:

Moze wymaga¢ zmniejszenia dawki.

Dawkowanie, sposéb stosowania i droga podania:

Droga podania: podanie doustne.

Dawkowanie:

Dorosli: 4 tabletki 3 do 4 razy na dobe, po positku, popijajac duzg ilo$cig ptynu. W trakcie przyjmowania
leku wskazane sg konsultacje z lekarzem urologiem.

Przedawkowanie:
Dotychczas nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

Postepowanie w przypadku pomini¢cia dawki leku:
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
W celu uzyskania wyjasnien, co do stosowania leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dzialania niepozadane:

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ zaburzenia zotadka i jelit: nudnos$ci, zgaga, uczucie petnosci, wzdecia, biegunka oraz
zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne ($wiad, wysypka, pokrzywka). Czesto$é
nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.. 22 49-21-301,
fax: 22 49-21-309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Przechowywanie leku:

Przechowywaé¢ w zamknietym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C, w miejscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Sklad leku:

Kazda tabletka zawiera 330 mg Urtica dioica L. lub Urtica urens L. lub ich hybryd, badZ mieszanin
tych gatunkow, radix (korzen pokrzywy).

Substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana, krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Labofarm sp. z 0.0.
ul. Lubichowska 176B
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83-200 Starogard Gdanski
tel. 58 561 20 08
e-mail: poczta@labofarm.com.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Urtix

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.
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