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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

UVACTIV capsule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsuld contine extract uscat din frunza de strugurii ursului (Arctostaphylos uva-ursi (L.)
Spreng., folium) (DER 3,5-5,5:1) corespunzitor la 100 mg derivati de hidrochinona, exprimati ca
arbutozida anhidra.

Solvent de extractie: etanol 60% (v/v).

Excipient cu efect cunoscut: lactozd monohidrat

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Capsule

Capsule de hipromeloza nr. 00, cu cap si corp de culoare brund, opace, care contin o pulbere
higroscopica, uniform marmorata, de culoare cafenie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

UVACTIV este un medicament din plante cu utilizare traditionald, pentru tratamentul simptomelor
infectiilor urinare recurente ale tractului urinar inferior asa cum sunt: senzatia de arsura in timpul
urindrii si/sau urinare frecventa, la femei, dupa ce o afectiune grava a fost exclusa prin control

medical.

Acest medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala se foloseste pentru indicatiile
specificate, exclusiv pe baza utilizarii indelungate.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Femei adulte si varstnice
Doza uzuala recomandata este de 1-2 capsule de 3 ori pe zi.

UVACTIV nu este recomandat la copii si adolescenti sub 18 ani (vezi pct. 4.4).

UVACTIV nu este recomandat la barbati (vezi pct. 4.4)




Mod de administrare

UVACTIV se administreaza oral. Capsulele trebuie Inghitite intregi si nu trebuie mestecate sau
deschise.

Tratamentul nu trebuie sd depaseasca o perioada de 7 zile, fara avizul medicului. Tratamentul se poate
continua pana la maxim 14 zile, cu avizul medicului.

Daca dupa 4 zile de tratament, simptomele nu se amelioreaza sau se agraveaza, este necesar consultul
medical.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;
Afectiuni renale.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Copii si adolescenti
UVACTIV nu se recomanda la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, fara avizul medicului.

UVACTIV nu se recomanda la barbati din cauza faptului ca, la barbati infectia urinara are o
simptomatologie comuna cu a altor patologii ce necesita supraveghere medicala.

Daca pe parcursul tratamentului apar simptome precum febra, disurie, spasme, hematurie, pacientul
trebuie sd se adreseze medicului.

UVACTIV poate determina colorarea urinei in brun-verzui.

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

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Acest medicament nu se administreaza impreuna cu medicamente sau alimente care acidifiaza urina
(de exemplu vitamina C, metionina, consumul excesiv de carne si lactate), deoarece acestea reduc
actiunea antibacterianda a medicamentului.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu sunt disponibile date privind fertilitatea.

Nu a fost stabilita siguranta administrarii pe perioada sarcinii si alaptarii.

In absenta unor date suficiente, utilizarea in perioada sarcinii si aldptarii nu se recomanda.

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

Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Tulburdri gastro-intestinale
Au fost raportate: senzatie de greata, varsaturi, gastralgii. Frecventa este necunoscuta.



Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd prin intermediul sistemului
national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: sistem genito-urinar i hormoni sexuali; urologice, codul ATC: G04B

UVACTIV contine extract uscat din frunza de strugurii ursului (Arctostaphylos uva-ursi (L.) Spreng.,
folium) (DER 3,5-5,5:1) corespunzator la 100 mg derivati de hidrochinona, exprimati ca arbutozida
anhidra, solvent de extractie - etanol 60% (v/v).

Activitatea antimicrobiana este datorata hidrochinonei, agliconul pus in libertate de catre derivatii sai
conjugati.

Frunza de strugurii ursului prezinta actiune antimicrobiana fata de: Staphylococcus aureus, Bacillus
subtilis, Escherichia coli, Mycobacterium smegmatis, Shigella sonnei, Shigella flexneri, Pseudomonas
aeruginosa, Salmonella typhimurium, Serratia marcescens, Proteus vulgaris, Proteus mirabilis,
Streptococcus faecalis, Streptococcus mutans, Enterobacter aerogenes, Ureaplasma urealyticum,
Mycoplasma hominis, Klebsiella pneumoniae, Candida albicans.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrare orala, un procent redus din doza de arbutozida este hidrolizata de catre glicozilazele
eliberate de flora intestinala la hidrochinona, dar majoritar arbutozida se absorbe ca atare. La nivel
hepatic, arbutozida este hidrolizata eliberand hidrochinona, care este rapid metabolizata in forma
glucurono- sau sulfo-conjugata. Hidrochinona se excreta urinar sub forma glucurono- sau sulfo-
conjugata. Excretia urinara a hidrochinonei se produce rapid, cu un maxim dupa 6 ore (70-75% din
doza administratd) si se extinde pe durata a 24 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Testele efectuate pe urina voluntarilor sandtosi carora li s-a administrat extract din frunza de strugurii
ursului nu au pus in evidenta efecte mutagene dupa efectuarea testului Ames (in vitro) si nici dupa
efectuarea testului micronucleilor (in vivo).

Testele de genotoxicitate efectuate cu extractele apoase si extractele etanolice din frunza de strugurii
ursului sunt insuficiente. Studii de toxicitate asupra functiei de reproducere nu au fost efectuate.
Studiile disponibile pentru evaluarea carcinogenitatii au fost negative.

Arbutozida, principalul component al frunzei de strugurii ursului, a prezentat toxicitate fetala si
maternd, 1n cazul sobolanilor dupa administrarea subcutanata a 400 mg/kg/zi. Nu s-a observat niciun
efect asupra functiei de reproducere in cazul administrarii a 100 mg/kg/zi.
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Testele efectuate cu hidrochinona pura, compusul de hidroliza a arbutozidei, au pus in evidenta
activitate genotoxica si carcinogena.

Riscurile expunerii la hidrochinona in timpul tratamentului de scurta durata cu extracte din frunza de
strugurii ursului sunt considerate ca fiind minimale.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Continutul capsulei
Talc

Stearat de magneziu
Lactoza monohidrat

Capul capsulei
Hipromeloza 2910 (E 464)

Oxid rosu de fer (E 172)
Dioxid de titan (E 171)

Corpul capsulei

Hipromeloza 2910 (E 464)

Oxid rosu de fer (E 172)

Dioxid de titan (E 171)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din film transparent din PVC/PCTFE si folie din aluminiu a cate 10 capsule
Cutie cu 6 blistere din film transparent din PVC/PCTFE si folie din aluminiu a cate 10 capsule
Cutie cu 3 blistere din film transparent din PVC/PE/PVDC si folie din aluminiu a cate 10 capsule
Cutie cu 6 blistere din film transparent din PVC/PE/PVDC si folie din aluminiu a cate 10 capsule
Cutie cu 3 blistere din film transparent din PVC/PVDC/PVC si folie din aluminiu a cate 10 capsule
Cutie cu 6 blistere din film transparent din PVC/PVDC/PVC si folie din aluminiu a cate 10 capsule

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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