Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NEFROBONISOL
Plyn doustny

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

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nefrobonisol

3. Jak stosowac lek Nefrobonisol

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Nefrobonisol

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Nefrobonisol jest to ptyn doustny zawierajacy substancje czynne pochodzenia roslinnego: nalewki
z ziela nawloci pospolitej i ziela skrzypu oraz soki z liscia brzozy, ziela pokrzywy, korzenia mniszka i
ziela krwawnika.

Wskazania do stosowania

Nefrobonisol stosowany jest tradycyjnie jako lek moczopedny.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany pomocniczo w tagodnych stanach zapalnych drég moczowych
oraz w piasku nerkowym.

Nefrobonisol jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego
skuteczno$¢ opiera si¢ wylacznie na dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nefrobonisol

Kiedy nie stosowac leku Nefrobonisol:

Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktorykolwiek ze skladnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6) lub inne rosliny z rodziny astrowatych (Asteraceae, dawniej ztozonych
Compositae) np. rumianek, arnike, nagietek, mniszek, karczoch, stonecznik, estragon.

Nie zaleca si¢ stosowania leku przy obrzekach spowodowanych niewydolnoscia serca lub nerek.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli wystapia takie objawy jak goraczka, bolesne oddawanie moczu, skurcze lub krew w moczu,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Zachowac szczeg6lna ostroznosc stosujac Nefrobonisol, poniewaz:

Lek zawiera do 55 % (V/V) etanolu (alkoholu), czyli do 1,11 g w jednej dawce (2,5 ml) co odpowiada
28 ml piwa (5 % obj.) lub 11,5 ml wina (12 % obj.) na dawke. Zastosowanie leku jest szkodliwe dla
0s6b z choroba alkoholowa. Zawarto$¢ alkoholu nalezy uwzgledni¢ przed zastosowaniem u dzieci i
0s6b z grup wysokiego ryzyka jak np. pacjentow z chorobami watroby lub padaczka.

Dzieci

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Nefrobonisol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé.

Dhugotrwale stosowanie leku moze spowodowa¢ nadmierng utrate jonéw potasowych. Moze to
spowodowac¢ nasilenie dzialania glikozydow kardenolidowych i lekow przeciwarytmicznych.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania syntetycznych lekéw moczopednych bez konsultacji z
lekarzem lub farmaceuta.

Nefrobonisol z jedzeniem i piciem

Pozywienie nie wptywa na dziatanie leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig. Nie ustalono wptywu leku na ptodnosé.




Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych na temat wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn. Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu nie przekracza¢ zalecanych dawek leku, poniewaz
przedawkowanie produktu powoduje uposledzenie zdolnosci psychofizycznych, zdolnosci
prowadzenia pojazdow mechanicznych oraz obstugiwania urzadzen mechanicznych.

3. Jak stosowac¢ lek Nefrobonisol

Ten lek nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.
Dorosli i mtodziez od 12 lat:

Stosowaé od 1 do 3 razy na dobe w zaleznosci od nasilenia objawéw chorobowych po 2,5 ml leku (w
kieliszku wody rozcieniczy¢ ok. 1 matej tyzeczki produktu).

Sposéb podania

Podanie doustne. Przed uzyciem wstrzasna¢.

Podczas stosowania leku podawaé zwigkszona ilo$¢ ptyndw.

Czas stosowania

Stosowa¢ przez okres 2 do 4 tygodni, dluzsze stosowanie jest mozliwe po konsultacji z lekarzem.

Jesli podczas stosowania produktu objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni lub nasilaja sie, nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nefrobonisol

W przypadku zazycia znacznie wiekszej dawki niz zalecana moga wystapi¢ objawy naduzycia
alkoholu oraz nudno$ci i podraznienie przewodu pokarmowego. Nalezy wdéwczas niezwlocznie
zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Pominie¢cie zastosowania leku Nefrobonisol

W przypadku pominigcia dawki leku Nefrobonisol nalezy kontynuowaé zalecane dawkowanie, nie
nalezy stosowa¢ dawki podwajnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nefrobonisol

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
U 0s6b nadwrazliwych na rosliny z rodziny astrowatych (4steraceae, dawniej ztozonych Compositae),
np. rumianek, arnike, nagietek, mniszek, karczoch, stonecznik, estragon, moga wystapi¢ reakcje w
postaci wysypki. W takim przypadku nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-
21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Nefrobonisol

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i
niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nefrobonisol

Sktad na 100 g:

Solidaginis virgaureae herbae tinctura (1:5) (nalewka z ziela nawloci pospolitej) 20 g
ekstrahent: etanol 70 % (V/V)
Equiseti herbae tinctura (1:5) (nalewka z ziela skrzypu) 20g
ekstrahent: etanol 70 % (V/V)
Betulae folii succus (1:1) (sok z liscia brzozy) 20¢g



ekstrahent: etanol 96 % (V/V)

Urticae herbae succus (1:1) (sok z ziela pokrzywy) 15¢g
ekstrahent: etanol 96 % (V/V), woda
Taraxaci radicis succus (1:1) (sok z korzenia mniszka) 15¢g
ekstrahent: etanol 96 % (V/V), woda
Millefolii herbae succus (1:1) (sok z ziela krwawnika) 10g

ekstrahent: etanol 96 % (V/V), woda

Zawarto$¢ etanolu w produkcie leczniczym wynosi 45-55 % (V/V).

Jak wyglada lek Nefrobonisol i co zawiera opakowanie

Opakowaniem bezposrednim Nefrobonisolu jest butelka z barwnego szkta z zakretka z polietylenu
zawierajgca 40 g lub 100 g leku. Butelka wraz z ulotka umieszczona jest w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
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