Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Urosept tabletki drazowane

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowa¢ dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Jesli nie nastgpilta poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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1. Co to jest lek Urosept i w jakim celu si¢ go stosuje

Urosept to lek o tagodnym dziataniu moczopednym. Stosowany jest pomocniczo w zakazeniach
uktadu moczowego i w kamicy drég moczowych. Lek jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania
w wymienionych wskazaniach i jego skutecznos$¢ opiera si¢ wytacznie na dlugim okresie stosowania i
doswiadczeniu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Urosept

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Urosept

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne, rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej
Compositae) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- w stanach, w ktorych lekarz zalecit pacjentowi zmniejszenie ilosci przyjmowanych ptynoéw (np. w cigzkiej
chorobie serca Iub nerek).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Urosept nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Leku nie stosowac, jesli u pacjenta wystepuja obrzeki spowodowane niewydolnos$cig serca i nerek.

Ze wzgledu na obecnos$¢ wyciagu z korzenia pietruszki o potencjalnych wlasciwosciach
fotouczulajgcych istnieje niewielkie prawdopodobienstwo wystapienia zmian skoérnych u 0soéb o jasnej
karnacji przy nadmiernej ekspozycji na §wiatto stoneczne.

Ze wzgledu na obecnos$¢ wyciagu z lisci brzozy istnieje prawdopodobienstwo wystapienia dolegliwosci
zotadkowo-jelitowych (nudnosci, wymioty, biegunka) i reakcji alergicznych (swedzenie, wysypka,
pokrzywka, alergiczny niezyt nosa).

Jesli objawy nasilg si¢ w trakcie stosowania leku Urosept, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli w trakcie stosowania leku Urosept wystapia takie dolegliwosci lub objawy, jak goraczka, trudnosci w
oddawaniu moczu, skurcze lub obecno$¢ krwi w moczu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub
wykwalifikowanym pracownikiem stuzby zdrowia.



Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych
bezpieczenstwo stosowania.

Lek Urosept a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjent planuje przyjmowac.

Dotychczas nie sg znane interakcje z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Brak danych dotyczacych wptywu leku Urosept na ptodnosé.

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania nie zaleca si¢ stosowania
leku w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku Urosept na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obshugiwania maszyn.

Lek Urosept zawiera laktoze jednowodna i sacharoze

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Jedna tabletka drazowana zawiera 60 mg laktozy jednowodnej oraz 169,6 mg sacharozy.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Urosept

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
farmaceuty Iub pielggniarki.

Lek stosowac doustnie.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: po 2 tabletki trzy razy na dobg, popi¢ szklanka wody lub
wedtug indywidualnych wskazan lekarza.

Pod kontrolg lekarza lek moze by¢ przyjmowany przez dtuzszy okres czasu, réwniez w leczeniu
skojarzonym z innymi lekami.

Nie stosowac leku u dzieci wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych
bezpieczenstwo stosowania.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Urosept

Nie sa znane przypadki przedawkowania leku.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku i wystgpienia niepokojacych objawow nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pomini¢cie przyjecia leku Urosept
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dotychczas nie zanotowano wystgpienia dziatan niepozadanych.

Ze wzgledu na obecnos$¢ w preparacie wyciagu z korzenia pietruszki o potencjalnych wlasciwosciach
fotouczulajacych istnieje niewielkie prawdopodobienstwo wystapienia zmian skornych u 0sob o jasnej
karnacji przy nadmiernej ekspozycji na $wiatto stoneczne.



Ze wzgledu na obecnos¢ wyciagu z lisci brzozy istnieje prawdopodobienstwo wystgpienia dolegliwosci
zotadkowo-jelitowych (nudnosci, wymioty, biegunka) i reakcji alergicznych (swedzenie, wysypka,
pokrzywka, alergiczny niezyt nosa). Czgsto$¢ wystgpowania nie jest znana.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Urosept

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Podczas przechowywania mozliwe jest wystgpienie ciemniejszych przebarwien otoczki, co nie
wplywa na wlasciwosci terapeutyczne leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Urosept
Substancje czynne leku:
Jedna tabletka drazowana zawiera:
— 86,2 mg wyciagu gestego ztozonego (DER 4-7 : 1) z:
Betula pendula Roth. i/lub Betula pubescens Ehrh., folium (1i§¢ brzozy) - 4,40 cz.,
Petroselinum sativum Hoffm. radix (korzen pietruszki) — 2,66 cz.,
Phaseolus vulgaris L. pericarpium (naowocnia fasoli) — 1,00 cz.,
ekstrahent: metanol 90% [v/v];
— 78 mg Phaseolus vulgaris L., pericarpium pulvis (naowocnia fasoli sproszkowana);
— 26 mg wyciggu suchego (DER 3-6 : 1) z Vaccinium vitis idaea L., folium (1i$¢ borowki
brusznicy), ekstrahent: woda;
— 8 mg wyciagu suchego (DER 7-9 : 1) z Chamomillae recutita L. (ziele rumianku), ekstrahent:
woda;
— 19 mg potasu cytrynianu (Kalii citras);
— 16 mg sodu cytrynianu (Natrii citras).
Pozostale sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sacharoza, laktoza jednowodna
skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian, talk, guma arabska suszona rozpytowo, indygotyna (E 132),
mieszanina wosku pszczelego biatego 1 wosku Carnauba (Capol 1295).

Jak wyglada lek Urosept i co zawiera opakowanie

Lek Urosept jest w postaci tabletek drazowanych, okragtych, dwustronnie wypuklych, o barwie
biekitne;.

Podczas przechowywania mozliwe jest wystgpienie ciemniejszych przebarwien otoczki, co nie
wplywa na wlasciwosci terapeutyczne leku.



Dostepne opakowania: blistry z folii AI/PVC w tekturowym pudetku wraz z ulotka. Opakowanie
zawiera 30 lub 60 tabletek drazowanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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