PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

FITOLIZYNA pasta orala
Combinatie

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris 1n acest prospect sau asa cum
medicul sau farmacistul va spus.
- Pastrafi acest prospect. Posibil sa aveti nevoie sa-I recitifi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
- 1n cazul in care starea dumneavoastrd nu se imbundtdteste sau va simtiti mai rau, adresati-
va medicului dumneavoastra.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Fitolizyna si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stifi Tnainte sa utilizati Fitolizyna
Cum sa utilizati Fitolizyna

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fitolizyna

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE FITOLIZYNA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Medicamentul reprezinta o pasta orala, care congine extracte din: radacini de patrunjel, seminte de
schinduf, parti aeriene de splinuta, rizomi de pir, frunze de mesteacan, parti acriene de coada-
calului, radacini de leustean, coji de ceapa, parti aeriene de troscot. Contine ulei de salvie, ulei de
menta, ulei de portocala, ulei de pin.

Fitolizyna este un medicament traditional de origine vegetala, utilizat in calitate de diuretic
(intensifica eliminarea apei din organism) si antiinflamator (inlatura inflamatia), previne formarea
calculilor (a ,,nisipului” si ,,pietrelor”) in caile urinare.

Fitolizyna se utilizeaza:

- n calitate de adjuvant in tratamentul infectiilor si starilor inflamatorii ale cailor urinare;

- Tn calitate de adjuvant in tratamentul urolitiazei (in caz de formare a cristalelor mici, cunoscute
sub numele de nisip urinar);

- ca agent de prevenire a formarii calculilor renali.

Aceste indicatii sunt bazate exclusiv pe istoricul utilizarii preparatului.

2. CE TREBUIE SA STITI iINAINTE SA UTILIZATI FITOLIZYNA

Nu utilizati Fitolizyna daca:

- sunteti alergic la substanta activa sau la plantele din familia Asteraceae (anterior Compositae),
familia Apiaceae (anterior Umbelliferae), anetol sau la alergenii de polen de mesteacan, ulei
de menta sau mentol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la punctul 6);

- serecomanda de redus consumul de lichid (de exemplu, in caz de probleme severe cu inima



sau rinichii).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Fitolyzina, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

- In cazul cand simptomele se agraveaza, nu se amelioreaza, sau sunt insotite de febra, dureri,
dificultati de mictiune sau aparitia sangelui in urina, adresati-va imediat la medic.

- Nu administrati medicamente daca aveti edeme (umflaturi), cauzate de insuficienta cardiaca
sau renala.

- Consumati mult lichid in timpul administrarii medicamentului.

- Daca suferiti de diabet zaharat, verificati atent nivelului zaharului in sange, deoarece
schinduful poate sa il scada.

Copii si adolescenti
Utilizarea la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu este recomandata, deoarece este necesara
consultarea unui medic de specialitate.

Fitolizyna impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptia medicului.

Nu au fost descrise cazuri de interactiuni cu alte medicamente. Datorita efectului diuretic, trebuie
de luat in considerare eliminarea rapida a medicamentelor administrate concomitent. Fitolizyna
poate:

- intensifica actiunea medicamentelor care previne formarea cheagurilor de sange
(anticoagulantelor orale), inclusiv a antiinflamatoarelor nesteroidiene (medicamente
utilizate pentru a inlatura inflamatia), a medicamentelor care reduc nivelul zaharului in
sange (hipoglicemiante), a sarurilor de litiu, inhibitorilor monoaminooxidazei (utilizate n
caz de depresie);

- extinde perioada de actiune a pentobarbitalului (utilizat in tratamentul tulburarilor mentale),
aminopirinei si a paracetamolului (utilizate pentru a reduce febra);

- inhiba absorbtia beta-carotenului, alfa-tocoferolului, colesterolului si medicamentelor in
intestinul subtire.

Utilizarea Fitolizyna impreuni cu alimente si bauturi
Nu au fost descrise interactiuni dintre Fitolizyna si alimente, bauturi sau alcool.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a
lua acest medicament.

Deoarece nu exista informatii disponibile, administrarea medicamentului nu este recomandatd in
timpul sarcinii i alaptarii.
Lipsesc date privind actiunea asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista informatii privitor la actiunea Fitolizynei asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje, insa este necesar de luat in consideratie cantitatea mica de etanol, prezenta in produs.
O doza unica este echivalenta cu cel mult 5 ml de bere sau 2 ml de vin.

Informatie privind unele componente ale medicamentului
Fitolizyna contine pana la 4% (v/v) etanol, ceea ce reprezinta nu mai mult de 200 mg de etanol
pentru o singura doza, echivalent cu cel mult 5 ml de bere sau 2 ml de vin.



Acesta poate fi daunator persoanelor care sufera de alcoolism. Prezenta etanolului trebuie luata in
consideratie atunci cind medicamentul este administrat femeilor Insarcinate si celor care aldpteaza,
copiilor sau persoanelor cu maladii hepatice sau epilepsie.

Fitolizyna contine amidon de grau. Amidonul de grau poate contine gluten in cantitati
neinsemnate, de aceea este considerat ca inofensiv la pacienti cu celiachie. Nu se recomanda
administrarea la pacienti cu reactie alergica la grau (dar nu cu celiachie).

5 g pasta nu contine mai mult de 15 micrograme de gluten.

Fitolizyna contine etilparahidroxibenzoat (E 214), care poate provoca reactii alergice (posibil cu
raspuns intarziat).

3. CUM SA UTILIZATI FITOLIZYNA

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau cum v-a Spus
medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Administrare orala.

Adultilor se indica cate 1 lingurita de ceai de pasta (circa 5 g), dizolvata in % pahar de apa fiarta
calda indulcita, de 3-4 ori pe zi dupa masa.

Copii si adolescenti:

Siguranta si eficacitatea medicamentului Fitolizyna la copii si adolescenti (pana la 18 ani) nu a fost
stabilita.

Varstnici:

La pacienti de varsta Tnaintata nu este necesara ajustarea dozei.

Pacientii cu insuficienta renala:

Fitolizyna este contraindicat la pacientii cu insuficienta renala.

Pacientii cu insuficienta hepatica:

Nu exista recomandari speciale de dozare sunt facute pentru pacientii cu insuficientd hepatica.

Nu se recomanda utilizarea mai mult de 2-4 saptamani fara consultarea medicului.
Daca simptomele nu se amelioreaza, persista sau se agraveaza in timpul utilizarii medicamentului,
trebuie sa consultati medicul.

Daca luati mai mult Fitolizyna decét trebuie
Nu au fost Tnregistrate cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa luati Fitolizyna
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Fitolizyna
Daci aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Fitolizyna poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile):
- reactii alergice: mancarime, eruptie cutanata, urticarie, rinitd (inflamatia mucoasei nazale)
alergica;
- ameteli;



- greata, varsaturi, diaree, balonarea abdomenului;
- sensibilizarea pielii la actiunea razelor ultraviolete.
La aparitia reactiilor adverse intrerupeti utilizarea medicamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigelenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA FITOLIZYNA

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A nu se utiliza dupa data de expirare, indicata pe ambalaj. A se utiliza imediat dupa dizolvare.

Nu aruncati acest medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Fitolizyna

100 g pasta contine:

- substanta activa: extract dens (1:1,3 — 1,6; etanol 45°) de amestec: radacini de patrunjel,
seminte de schinduf, troscot, rizomi de pir, frunze de mesteacan, coada-calului, radacini de
leustean, parti acriene de splinuta, coji de ceapa (7/6/6/5/4/4/4/2/2) — 67,2 g.

5 g pastd (1 linguritd) contine nu mai putin 0,06% de flavonoizi in recalcul la quercetina.

- Celelalte componente sunt: ulei de salvie 1,0 g, ulei de menta 0,5 g, ulei de pin 0,2 g, ulei de
portocala 0,15 g, glicerol 99,5%, agar, etilparahidroxibenzoat (E 214), amidon de grau, vanilina,
apa purificata.

Cum arata Fitolizyna si continutul ambalajului
Fitolizyna se prezinta sub forma de pasta de consistenta moale, de culoare verzui-cafenie, cu miros
specific aromat.

Fitolizyna este disponibild in cutii cu un tub de aluminiu, care contine 100 g pasta orala.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Inregistrare
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
19 Pelplinska St, 83-200 Starogard Gdanski
Polonia



Fabricantul
Herbapol Warszawa Sp. z 0.0,
str. Olowkowa 54, 05-800 Pruszkow, Polonia

Acest prospect a fost revizuit in August 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



