AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10867/2018/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cystinol 265 mg drajeuri

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un drajeu contine 265 mg extract uscat nativ de frunze de strugurii ursului (DERpaiv 3.5-5.5:1),
corespunzator la 62,3 — 77,7 mg derivati hidrochinonici exprimati ca arbutozidd anhidra; solvent de extractie:
etanol 60%,v/v)

Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 59,625 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Drajeuri
Drajeuri ovale, de culoare verde.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Cystinol 265 mg este un medicament traditional din plante pentru tratarea infectiilor necomplicate ale
tractului urinar inferior precum senzatia de arsura la urinare si/sau urinarea frecventa la adulti, dupa ce au
fost excluse afectiunile potential grave de catre un medic.

Indicatia pentru acest medicament traditional din plante este bazata exclusiv pe folosirea indelungata de-a
lungul timpului.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze:

Adulfi

Pentru adulti doza este de 2 drajeuri de 3 ori pe zi.

Copii si adolescenti

Administrarea Cystinol 265 mg la copii sau adolescenti sub 18 ani nu este recomandata deoarece este posibil
sd necesite supraveghere medicala (vezi pct. 4.4 "Avertizari speciale si precautii in administrare").

Metoda de administrare
Administrare orala.

Drajeurile trebuie inghitite dupa masa, cu suficient lichid, de preferat apa.

Cystinol 265 mg nu trebuie sa fie administrat mai mult de 1 saptimana.

Daca simptomele persista mai mult de 4 zile sau se Inrautatesc in timpul administrarii medicamentului,
trebuie sa consultati medicul.




4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Dacai suferiti afectiuni ale rinichilor.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In prospectul informativ al medicamentului, pacientul este sfatuit: daca durerile sau

simptomele precum febra, disuria, crampele sau prezenta sdngelui in urind apar in timpul administrarii
medicamentului, trebuie consultat medicul.

Administrarea Cystinol 265 mg poate duce la colorarea urinei spre verde-maroniu.

Copii si adolescenti

Utilizarea medicamentului la copii sau adolescenti sub 18 ani nu este recomandatd deoarece este posibil sa
necesite supraveghere medicala.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza, nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost raportate.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Date despre fertilitate nu sunt disponibile.

Siguranta in timpul sarcinii si alaptarii nu a fost determinata. Folosirea Cystinol 265 mg trebuie evitata in
timpul sarcinii (vezi pct. 5.3 "Date preclinice de siguranta).

In absenta de date suficiente, folosirea medicamentului in timpul aldptarii nu este recomandata.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu au fost efectuate studii asupra abilitatii de a conduce sau folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

Foarte rar (pot fi afectate pana la 1 din 10000 de persoane) pot aparea reactii alergice.
Au fost raportate cazuri de greata, varsaturi sau dureri de stomac.
Frecventa acestora nu este cunoscuta.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportareAgentia Nationald a Medicamentului si a
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Alte preparate urologice, codul ATC: G04BX
5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu exista date disponibile.

5.3 Date preclinice de siguranta

Investigatiile la voluntari sindtosi, cu administrarea dozei normale a Cystinol 265 mg au aratat cd in urina
pacientilor nu au fost determinate componente cu efect mutagenic in testul AMES (in vitro) sau in testul
micronucleus (in vivo).

Experimentele pe animale arata efecte suspecte mutagenice si usoare carcinogenice la administrarea orala de
hidrochinona. Toxicitatea asupra reproducerii nu a fost studiata.

Studiile carcinogenetice au fost negative.

Arbutina, principalul component al frunzelor de strugurii ursului (4rctostaphylos uvaursi) a aratat o usoara
toxicitate materna si fetald la soareci, dupa administrarea subcutanata de 400 mg/kg/zi. Nu au fost observate
efecte asupra reproducerii la doze de 100 mg/kg/zi.

Testele de toxicitate cu hidroquinona, un produs de hidroliza a arbutinei au ardtat cateva reactii de
genotoxicitate §i carcinogenicitate.

Riscurile asociate cu expunerea la hidrochinona in timpul tratamentului de scurta duratd cu preparate din
frunze de strugurii ursului sunt considerate minime.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Lactoza monohidrat

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Celuloza microcristalina

Stearat de magneziu (Farmacopeea Europeana)

Strat de drajeifiere
Gliceride partiale cu lant lung
Stearat de magneziu (Farmacopeea Europeand)
Hipromeloza
Macrogol 6000
Dioxid de titan (E 171)
O-lac verde contine:
Galben de chinolina (E 104)
Indigotina (E 132)
Hidroxid de aluminiu



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC-PVDC/ALI a cate 15 drajeuri.
Cutie cu 3 blistere din PVC-PVDC/AL a cate 20 drajeuri.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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