Fitolizyna, pasta doustna, 100 g (tub.)
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Cena: 20,52 zt

Postacé Pasta
Producent / ZAKE. FARMACEUTYCZNE POLPHARMA
Podmiot S.A.

Odpowiedzialny

Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja OTC produkt leczniczy wydawany bez

recepty

Opis produktu

FITOLIZYNA, 3,36 g/5 g, pasta doustna

Extractum compositum ex: Agropyri rhizomate, Allii cepae squama, Betulae folio, Foenugraeci
semine, Petroselini radice, Solidaginis herba, Equiseti herba, Levistici radice, Polygoni avicularis
herba

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdécic¢ sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy

niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Fitolizyna i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fitolizyna
3. Jak stosowac lek Fitolizyna

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Fitolizyna

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Fitolizyna i w jakim celu sie go stosuje

Fitolizyna jest tradycyjnym lekiem roslinnym stosowanym jako srodek moczopedny i przeciwzapalny.
Ma postac¢ pasty doustnej, zawierajgcej wycigg ztozony z: ktgcza perzu, tuski cebuli, lisci brzozy, nasion
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kozieradki, korzenia pietruszki, ziela nawtoci, ziela skrzypu, korzenia lubczyku i ziela rdestu ptasiego.
Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do stosowania w okreslonych wskazaniach, wynikajgcych
wytgcznie z jego dtugotrwatego stosowania.

Wskazania do stosowania

Tradycyjny produkt leczniczy roslinny stosowany:

- pomocniczo w zakazeniach i stanach zapalnych drég moczowych,

- pomocniczo w kamicy drég moczowych (w drobnych ztogach, tzw. piasku nerkowym),

- profilaktycznie w kamicy nerkowe;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fitolizyna

Kiedy nie stosowac¢ leku Fitolizyna

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub na rosliny z rodziny astrowatych

(Asteraceae, dawniej Compositae), z rodziny baldaszkowatych (Apiaceae, dawniegj

Umbelliferae), anetol lub na alergeny pytku brzozy, olejek mietowy lub mentol, lub

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadkach, w ktérych zaleca sie zmniejszenie ilosci przyjmowanych ptynéw (np. ciezkie
choroby serca lub nerek).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Fitolizyna nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli objawy nasilg sie, nie ustapiag lub towarzyszy¢ im bedzie gorgczka, bél i trudnosci w oddawaniu
moczu lub obecnos¢ krwi w moczu, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Nie stosowac przy obrzekach spowodowanych niewydolnoscig serca lub nerek.

Aby zapewni¢ zwiekszenie ilosci wydalanego moczu podczas stosowania leku wymagane jest
przyjmowanie duzej ilosci ptyndéw.

Podczas stosowania leku nie nalezy zaniedbywac wizyt lekarskich.

Dzieci i mtodziez

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane, poniewaz wymagana jest
specjalistyczna porada lekarska.

Fitolizyna a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Dotychczas nie stwierdzono wptywu na dziatanie innych lekéw. W zwigzku z dziataniem moczopednym
nalezy bra¢ pod uwage szybszg eliminacje innych, jednoczenie przyjmowanych lekdw.

Lek moze:

- nasila¢ dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (w tym niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych), lekéw hipoglikemizujacych, soli litu, inhibitoréw monoaminooksydazy,

- przedtuzac dziatanie pentobarbitalu, aminopiryny i paracetamolu,

- hamowac wchtanianie B-karotenu, a-tokoferolu, cholesterolu i innych lekéw w jelicie cienkim.
Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak danych nie zaleca sie stosowania u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

Brak danych dotyczgcych wptywu na ptodnosé.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Brak danych dotyczagcych wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Fitolizyna zawiera etanol, parahydroksybenzoesan etylu (E 214) i skrobie pszeniczng

Lek zawiera 200 mg alkoholu (etanolu) w kazdych 5 g pasty. llo$¢ alkoholu w kazdych 5 g pasty jest
réwnowazna 5 ml piwa lub 2 ml wina. Mata ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata
zauwazalnych skutkow.

Lek zawiera parahydroksybenzoesan etylu (E 214), ktéry moze powodowac reakcje alergiczne
(mozliwe reakcje typu péZnego).

Ten lek zawiera bardzo mate iloci glutenu (pochodzacego ze skrobi pszenicznej) i okresla sie go jako
,bezglutenowy”. W zwigzku z tym jest bardzo mato prawdopodobne, aby spowodowato to
jakiekolwiek problemy u pacjentéw z chorobg trzewna (celiaklig).

5 g pasty zawiera nie wigcej niz 15 mikrogramoéw glutenu.

Leku nie powinni stosowac¢ pacjenci z alergig na pszenice (inng niz choroba trzewna).

3. Jak stosowac lek Fitolizyna
Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
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zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.
Podanie doustne

Dorosli: 3-4 razy na dobe pi¢ po | tyzeczce (okoto 5 g) pasty rozpuszczonej w ¥ szklanki cieptej,
przegotowanej wody.

Dzieci i mtodziez

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane.

Bez konsultacji z lekarzem nie zaleca sie stosowania dfuzej niz 2-4 tygodnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fitolizyna

Nie odnotowano dotychczas przypadkéw przedawkowania.

Pominiecie zastosowania leku Fitolizyna

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Fitolizyna

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Moga wystapi¢ nastepujgce dziatania niepozgdane:

czestosé nieznana (czestose nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcje alergiczne ($wigd, wysypka, pokrzywka, alergiczny niezyt nosa);

- zawroty gtowy;

- nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecizg;

- nadwrazliwos$¢ na promienie UV.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fitolizyna

Przechowywac¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fitolizyna

- substancjg czynng leku jest wycigg ztozony (1:1,3-1,6) z: ktgcza perzu (Agropyri rhizomate)
12,5 cz., tuski cebuli (Allii cepae squama) 5,0 cz., lici brzozy (Betulae folio) 10,0 cz., nasion
kozieradki (Foenugraeci semine) 15,0 cz., korzenia pietruszki (Petroselini radice) 17,5 cz., ziela
nawtoci (Solidaginis herba) 5,0 cz., ziela skrzypu (Equiseti herba) 10,0 cz., korzenia lubczyku
(Levistici radix) 10,0 cz. i ziela rdestu ptasiego (Polygoni avicularis herba) 15,0 cz.

Ekstrahent: etanol 45% (V/V)

5 g leku zawiera 3,36 g substancji czynnej

- pozostate sktadniki to: glicerol 99,5%, agar, olejek eteryczny mietowy, olejek eteryczny szatwii
muszkatotowej, olejek eteryczny pomaranczy stodkiej, olejek eteryczny sosny zwyczajne),
skrobia pszeniczna, wanilina, etylu parahydroksybenzoesan (E 214), woda oczyszczona.
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Lek zawiera do 4% (V/V) etanolu.

Jak wyglada lek Fitolizyna i co zawiera opakowanie
Tuba aluminiowa z zakretkg z polietylenu lub polipropylenu w pudetku tekturowym.
Tuba zawiera 100 g leku.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytwoérca

Herbapol Warszawa Sp. z 0.0.
ul. Otéwkowa 54, 05-800 Pruszkéw
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