Charakterystyka produktu leczniczego

. Nazwa produktu leczniczego
LISC POKRZYWY, ziota do zaparzania, 1g/g

. Sklad jakoSciowy i ilo§ciowy substancji czynnych
1 g produktu zawiera 1 g Urtica dioica L., Urtica urens L. lub mieszaning tych dwoch
gatunkow, folium (lis¢ pokrzywy).

. Posta¢ farmaceutyczna
Ziota do zaparzania

. Szczegétowe dane kliniczne
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny, do stosowania w okre§lonych wskazaniach
wynikajgcych wylgcznie z jego dtugiego okresu stosowania.

4.1.
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Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy ro$linny stosowany W tagodzeniu niewielkich bolow
stawowych o stabym nasileniu oraz pomocniczo w tagodnych dolegliwo$ciach uktadu
moczowego, jako $rodek zwigkszajacy ilos¢ wydalanego moczu i poprawiajacy przeptyw w
drogach moczowych.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Mtodziez powyzej 12 lat, dorosli i osoby w podesztym wieku: 1-2 tyzki stotowe (2-4 g) lisci
pokrzywy zala¢ szklankg (200 ml) goracej wody i gotowaé tagodnie pod przykryciem
5 minut. Odstawi¢ i przecedzi¢. Pi¢ 2-3 razy dziennie po 1 szklance odwaru. Stosowac
zawsze $wiezy odwar.

Dawka dobowa leku: 8-12 g.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania U dzieci ponizej 12 lat.

Sposdéb podawania

Podanie doustne

Czas stosowania: W lagodzeniu bolow stawowych o stabym nasileniu: Nie stosowaé dhuzej
niz 4 tygodnie. Pomocniczo w tagodnych dolegliwosciach ukladu moczowego: Nie stosowaé
dtuzej niz 2 do 4 tygodni. Jesli objawy utrzymuja si¢ pomimo stosowania leku, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng. Schorzenia, w ktorych wskazane jest przyjmowanie
zmniejszonej ilosci ptynéw (np. w cigzkich chorobach serca lub nerek).

Nie podawac dzieciom ponizej 12 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Bol w stawach, ktoremu towarzyszy obrzek, zaczerwienienie lub goraczka powinien by¢
zbadany przez lekarza. Ze wzglgdu na brak wystarczajacych danych nie zaleca sie
stosowania u dzieci ponizej 12 lat. Jesli dolegliwosci uktadu moczowego nasilg si¢ oraz
towarzyszy¢ im beda objawy takie jak gorgczka, boéle i trudnosci w oddawaniu moczu lub
obecno$¢ krwi w moczu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak doniesien.



4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Bezpieczenstwo stosowania podczas cigzy I laktacji nie zostato okreslone. Ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych stosowanie leku podczas cigzy i laktacji nie jest zalecane.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie badano wptywu produktu leczniczego na prowadzenie pojazdéw i obstuge maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane
Dzialania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow 1 uktadow wg
MedDRA oraz czgstoscig wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czgsto (1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (1/1000 do <1/100); rzadko (1/10 000 do <I1/1000); bardzo rzadko
(<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki, nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych).

Podczas stosowania produktu leczniczego moga wystapicé:
Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe:
Nudnosci, wymioty, biegunka - czesto$¢ nieznana

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
Swiad, pokrzywka, wysypka — czgsto$¢ nieznana

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu  Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania.

5. Wlasciwosci farmakologiczne

5.1.Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Nie wymagane zgodnie z artykulem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, z pdzniejszymi
zmianami

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie wymagane zgodnie z artykutem 16c¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, z pdZzniejszymi
zmianami

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie wymagane zgodnie z artykutem 16¢(1)(a)(iii) Dyrektywy 2001/83/EC, z p6zniejszymi
zmianami, chyba ze sg niezbgdne do bezpiecznego stosowania produktu.
Nie prowadzono badan w kierunku toksycznosci reprodukcyjnej, genotoksycznos$ci oraz w
kierunku potencjatu rakotworczego.



6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

9.

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Nie dotyczy

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci
12 miesiecy.

6.4. Specjalne SrodKi ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.
Chroni¢ od $wiatla, wilgoci i wptywu obcych zapachow.

6.5. Rodzaj | zawarto$¢ opakowania
Torebka z papieru kredowego powlekana polietylenem
Opakowanie zawiera 50g produktu leczniczego Li§¢ pokrzywy.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania
Bez specjalnych wymagan.

. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Zaktad Zielarski ,, KAWON-HURT” Nowak Sp.J.
Krajewice 119

63-800 Gostyn

tel/fax 65 572 08 22, 65 572 34 60

e-mail: kawon@kawon.com.pl

. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

R/2183

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu / data przedluzenia

pozwolenia

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.09.1992 r.
Data wydania przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.04.2014 r.

10. Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego



