Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Urzinol bevont tabletta
(medveszoldlevél szaraz kivonata)

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezelSorvosat, vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 4 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer az Urzinol bevont tabletta és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok az Urzinol bevont tabletta szedése eldtt

Hogyan kell szedni az Urzinol bevont tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Urzinol bevont tablettat tarolni?

A csomagolds tartalma €s egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyégyszer az Urzinol bevont tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A termék hagyomanyos novényi gyogyszer, kizdrolag a régota fennalld hasznalaton alapuld,
meghatarozott javallatokra alkalmazand6 ugymint, enyhe hugyuti fert6zések korai tiineteinek (€g6
érzés vizeletiiritéskor és/vagy gyakori vizelés) kezelésére.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 4 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalok az Urzinol bevont tabletta szedése elott

Ne szedje az Urzinol bevont tablettat,

- ha allergias a medvesz6l6levél szaraz kivonatra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére

- ha terhes vagy szoptat

- vese-rendellenesség esetén.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Ha a készitmény szedése soran véres vizelet, 1az, fajdalmas vizeletiirités vagy gorcsok jelentkeznek,
beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével.

Gyermekek és serdiil6k
Kello tapasztalatok hianyaban a készitmény alkalmazésa gyermekeknél és 18 év alatti serdiiloknél

nem javasolt.

A medvesz6ldlevél hasznalata a vizelet zoldes barna elszinezodését okozhatja, mely a levegd hatasara
tovabb sotétedik.
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Egyéb gyogyszerek és az Urzinol bevont tabletta
Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereir6l. Nem ismert.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Urzinol bevont tablettat nem szabad szedni terhesség és szoptatas ideje alatt (1asd 2. pont ,,Ne
szedje az Urzinol bevont tablettat”).
A gyogyszer termékenységet befolyasold hatasarol nincsenek adatok.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolo
hatasait nem vizsgaltak.

Az Urzinol bevont tabletta laktoz-monohidratot tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan Kkell szedni az Urzinol bevont tablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:
Felnétteknek: 2 bevont tabletta naponta harom alkalommal.

Az alkalmazas modja
A bevont tablettakat megfelelé mennyiségii folyadékkal, lehetdleg vizzel kell bevenni, étkezés utan.

Az alkalmazds idGtartama
Az Urzinol bevont tablettat nem célszerii 7 napnal tovabb szedni. Amennyiben 4 napig tartd Urzinol
bevont tabletta szedése utan sem mulnak el panaszai, kérjen tanacsot orvosatol!

A készitménnyel torténo kezelés évente legfeljebb 5 alkalommal ismételheto.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiléknél
Az Urzinol bevont tabletta alkalmazasa gyermekek ¢és serdiilok (18 év alatt) esetében nem javasolt

(lasd 2. pont).

Beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha az az érzése, hogy az Urzinol bevont tabletta
hatasa tal erds, vagy til gyenge.

Ha az eléirtnal tobb Urzinol bevont tablettat vett be

Ne vegyen be naponta tobb Urzinol bevont tablettat, mint amennyi a betegtajékoztatoban el van irva,
vagy amennyit orvosa felirt Onnek. Ha véletleniil dupla dézist szedett be, annak normalis
koriilmények kdzott nincs semmilyen negativ hatasa.

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

Ha elfelejtette bevenni az Urzinol bevont tablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara, hanem folytassa a szedést a kovetkezd
tervezett idépontban, a betegtajékoztatoban eldirt moédon, vagy ahogyan orvosa eldirta Onnek.



3

Ha idé eldtt abbahagyja az Urzinol bevont tabletta szedését

Orvosanak meg kell vizsgalnia Ont, és el kell dontenie, hogy a kezelés sikeres volt-¢ eddig a pontig,
azaz vizeletében nem szabad baktériumnak lennie, €s a gyulladésos tiineteknek nagymértékben vissza
kellett fejlodnitik.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
A készitmény alkalmazasa soran a kovetkezé mellékhatasok el6fordulésat figyelték meg;

Ritkan (1000 kezelt betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
emésztOrendszeri panaszok (gyomorfajas, hanyinger, hanyas) eléfordulhat.

Nagyon ritkan (10 000 kezelt betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
allergias reakciok léphetnek fel.
A tulérzékenységi reakciok elso jelei utan az Urzinol bevont tablettat nem szabad ujra szedni.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato

elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Urzinol bevont tablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buboré¢kcsomagolason feltiintetett lejarati ido (Felhasznalhatd) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolséd napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEt, mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Urzinol bevont tabletta?

- A készitmény hatéanyaga: Medveszoldlevél [Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng, folium] szaraz
kivonata (3,5-5,5:1) 238,7-297,5 mg, ami megfelel 70 mg hidrokinon szdrmazéknak, vizmentes
arbutinban kifejezve.

Kivonoszer: 60 % V/V etanol.

- Egyéb 6sszetevok: vizmentes kolloid szilicium-dioxid, laktéz-monohidrat, mikrokristalyos
cellul6z, magnézium-sztearat.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Bevonat: hosszu szénlancu részleges gliceridek, magnézium-sztearat, hipromelloz, kinolinsarga
(E104), indigokarmin (E132), titdn-dioxid (E171), makrogol 6000.

Milyen az Urzinol bevont tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Vilagoszdld szinti, mindkét oldalan dombort, sima feliiletli, ovalis bevont tabletta.

30 db, 40 db bevont tabletta PVC/PVDC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Phytotec Hungaria Bt.

Szilagyi Erzsébet fasor 61

1026 Budapest

Gyarto:

Schaper&Briimmer GmbH & Co. KG
Bahnhofstra3e 35, 38259 Salzgitter
Németorszag

OGYI-TN-15/01 30 db
OGYI-TN-15/02 40 db

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2016. marcius



