Uputa o lijeku: Informacija za korisnika
Urofem filmom obloZene tablete
suhi ekstrakt medvjetkinog lista

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne
podatke.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili
ljekarnik.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losSije nakon 4 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Urofem i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Urofem
3. Kako uzimati Urofem

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Urofem

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Urofem i za $to se koristi

Urofem je tradicionalni biljni lijek namijenjen ublazavanju simptoma blage ponavljajuce infekcije
donjeg urinarnog sustava u zena koja se manifestira osjec¢ajem zarenja tijekom mokrenja i/ili ucestalim
mokrenjem, nakon §to lijecnik iskljuci druga ozbiljna stanja.

Urofem je tradicionalni biljni lijek za primjenu u naznacenim indikacijama isklju¢ivo na temelju
dugotrajne uporabe.

Urofem je namijenjen za primjenu u odraslih Zena (u dobi od 18 godina i starijih).

Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 4 dana.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Urofem

Nemojte uzimati Urofem:
- ako ste alergi¢ni na medvjetku ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako imate poremecenu funkciju bubrega.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Urofem.
Ako se tijekom primjene ovog lijeka razviju simptomi poput vrucice, otezanog (bolnog) mokrenja, gréeva
ili pojave Krvi u urinu, obratite se svom lije¢niku.

Primjena u muskaraca se ne preporuca zbog stanja koja zahtijevaju lije¢nicki nadzor.
Primjena lijeka Urofem moze obojiti urin zelenkasto-smedom bojom koja na zraku tamni.
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Djeca i adolescenti
Primjena u djece i adolescenata mladih od 18 godina se ne preporuca zbog nedostatnih podataka o
primjeni, te zbog stanja koja zahtijevaju lijecnicki savjet.

Drugi lijekovi i Urofem
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nisu provedena ispitivanja interakcija.
Nisu poznate interakcije s drugim lijekovima.

Trudnodéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete ovaj lijek.

Urofem se ne smije uzimati tijekom trudnoce i dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ispitivanja nisu provedena.

Urofem sadrzi natrij i glukozu
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po doznoj jedinici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Ako vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako uzimati Urofem

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijecnik ili
ljekarnik. Provjerite s lijeénikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Tijekom lijecenja potrebno je uzimati dovoljno tekuéine.

Preporucena doza u odraslih Zena je:
- 1 do 2 filmom obloZene tablete 2 do 4 puta dnevno.

Filmom obloZene tablete moraju se progutati cijele s dovoljnom koli¢inom tekuéine, po moguénosti
vode, nakon obroka.

Primjena u djece i adolescenata
Urofem se ne preporuca za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina.
Urofem se ne preporuca za primjenu u muskaraca.

Trajanje lijeCenja

Urofem se ne smije uzimati dulje od 7 dana.

Ako se simptomi ne povuku nakon 4 dana primjene lijeka ili se pogorSaju tijekom uzimanja lijeka, javite
se svom lijecniku.

AKko uzmete vise Urofem filmom obloZenih tableta nego Sto ste trebali
Nemojte uzeti vise Urofem filmom obloZenih tableta na dan od onoga §to je preporu¢eno ovom uputom
ili vam je preporucio lije¢nik. Ako ste greSkom uzeli dvostruku dozu, ne biste trebali osjetiti negativne
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uéinke. Primjena znatno vecih koli¢ina od preporucene dnevne doze moze izazvati tegobe poput
gastrointestinalnih smetnji uz muéninu i povracanje. U tom slucaju prestanite uzimati Urofem i savjetujte
se s lijeCnikom.

Ako ste zaboravili uzeti Urofem

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Nastavite s uzimanjem nove doze kao §to je opisano u ovoj uputi ili kako Vas je uputio lije¢nik.
Ako prestanete uzimati Urofem

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Moguée nuspojave su:

Poremecaji probavnog sustava
Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba): mu¢nina, bolovi u Zelucu/trbuhu i povracanje.

Poremec¢aji imunoloskog sustava
Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba): alergijske reakcije.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Urofem

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kutiji iza oznake "EXP".
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ouvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Urofem sadrzi

- Djelatna tvar je suhi ekstrakt medvjetkinog lista. Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 380,8 —
471,24 mg ekstrakta (kao suhi ekstrakt) iz Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng., folium (medvjetkin
list) (3-4:1), Sto odgovara 100 mg hidrokinonskih derivata rac¢unato kao bezvodni arbutin;
ekstrakcijsko otapalo: voda.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Drugi sastojci su:
Jezgra tablete: glukoza, tekuca, suha disperzija; manitol; celuloza, mikrokristali¢na; karmelozanatrij,
umrezena; Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijev stearat
Film ovojnica: Kollicoat Protect (makrogolpoli(vinilni alkohol), kopolimer, graftirani; poli(vinilni
alkohol); silicijev dioksid, koloidni, bezvodni); talk; titanijev dioksid (E171); Zeljezov oksid, Zuti
(E172); procis¢ena voda.

Kako Urofem izgleda i sadrzaj pakiranja

Urofem su zute, duguljaste, bikonveksne filmom obloZene tablete s urezom na jednoj strani, bez oznaka
na drugoj, duzine 18,2 mm i Sirine 8,2 mm.

Urez sluzi samo kako bi Vam olaksalo lomljenje tablete ako imate pote$koce s gutanjem cijele tablete.

30 (3x10) filmom oblozenih tableta u PVC/PE/PVDC//AI blisterima, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Hrvatska: Urofem filmom oblozene tablete
Slovenija: Diuran filmsko obloZene tablete

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni i specijaliziranim prodavaonicama za promet na malo lijekovima.

Ova uputa je posljednji put revidirana u lipnju 2024.
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