Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta.

DIABETOFORT" -2

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem

leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac dokfadnie tak, jak to opisano w

ulotce dla pacjenta, lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby mozna byto jg przeczyta¢ ponownie
w razie potrzeby.

— Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié
sie do farmaceuty.

— Jesdli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym
wszelkie mozliwe objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym farmaceucie. Patrz punkt 4.

— Jesli po uptywie 5 dni stosowania leku nie nastgpita poprawa lub
pacjent czuje sig gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

. Informacje wazne przed rozpoczeciem stosowania leku Diabetofort
. Jak stosowac lek Diabetofort
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1. Co to jest lek Diabetofort i w jakim celu si¢

go stosuje Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy tradycyjnie stosowany w zaburzeniach w oddawaniu moczu. W
porozumieniu z lekarzem lek moze byé stosowany przez osoby z rodzinng predyspozycjg
do cukrzycy jako wspomagajgcy s$rodek moczopedny, zmniejszajgcy tendencje do
wzrostu cukru po positku (w przypadkowej hiperglikemii).

Produkt jest przeznaczony do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i

jego skutecznos$c¢ opiera sie wytgcznie na diugim okresie stosowania i doswiadczeniu.

2. Informacje wazne przed rozpoczeciem stosowania leku
Diabetofort Kiedy nie stosowac leku Diabetofort
« Jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwo$¢ na jakikolwiek sktadnik leku

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

« W przypadku nieustgpienia lub nasilenia objawoéw po 5 dniach
stosowania leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem

* Nie zaleca sie stosowania w przypadku obrzekéw wywotanych
niewydolnoscig serca lub nerek

* W czasie terapii zaleca sie przyjmowanie wiekszej ilosci napojow

* Poniewaz produkt leczniczy zawiera tanoidy hydrolizujgce, dtugotrwate stosowanie
moze prowadzi¢ do dysfunkcji watroby, dlatego lek nalezy stosowaé krétkotrwale

« Jesli podczas stosowania produktu leczniczego wystgpig dolegliwosci
takie jak gorgczka, trudnosci w oddawaniu moczu, skurcze |,
pojawienie sie krwi w moczu, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem

* Ten produkt leczniczy zawiera 60-70% (V/V) etanolu (alkoholu). Pojedyncza
dawka leku (5 ml) zawiera do 2,76 g etanolu, co odpowiada 70 ml piwa lub 29
ml wina. Preparat moze dziata¢ szkodliwie u 0séb uzaleznionych od alkoholu, a
takze osob z niewydolnoscig watroby, padaczka, alkoholizmem, uszkodzeniami
maozgu i chorobami psychicznymi

Dzieci

Nie zaleca sie stosowania u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak

danych dotyczgcych bezpieczenstwa i zawartos¢ alkoholu.

Lek Diabetofort ainne leki

Dotychczas nie obserwowano interakciji.

Cigza i karmienie piersia

W okresie cigzy lub karmienia piersig nie zaleca sie przyjmowania produktu Diabetofort.

Prowadzenia pojazdéw i obstuga maszyn

Nie badano. Produkt zawiera etanol. Przy stosowaniu zgodnie z zaleconym

dawkowaniem produkt nie wywiera istotnego wptywu na prowadzenie

pojazdow i obstuge maszyn. Pomimo to najlepiej nie przyjmowac leku

bezposrednio przed podejmowaniem takich czynnosci. Przy przyjeciu dawki

leku przekraczajgcej dawke zalecang, moze nastgpi¢ ostabienie zdolnosci

psychofizycznych, na skutek przyjecia zwigkszonej ilosci alkoholu.

3. Jak stosowac lek Diabetofort
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat

5 ml leku do 4 razy na dobe, po positku.




Dzieci ponizej 12 lat

Nie zaleca sie stosowania u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na brak
danych dotyczgcych bezpieczenstwa i zawartos¢ alkoholu.

Sposob podawania

Ptyn przeznaczony do podania doustnego.

Nalezy odmierzy¢ pojedynczg dawke poprzez przelanie leku z butelki do
miarki, a nastepnie uzupetni¢ miarke wodag lub sokiem owocowym i
cato$¢ wypié. W razie potrzeby popi¢ wodg. W czasie stosowania leku
zaleca sie przyjmowanie wiekszej ilosci ptyndw.

Czas stosowania

Jesli po uptywie 5 dni stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent
czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Diabetofort

Moze nastgpi¢ ostabienie zdolnosci psychofizycznych oraz nudnosci i
wymioty. Przy znacznym przedawkowaniu leku mogg wystgpi¢ objawy
typowe dla zatrucia alkoholowego; biegunka, wymioty, zaburzenia
koordynacji ruchowej, ostabienie miesni, sennosc.

Pominiecie przyjecia dawki leku Diabetofort

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia dawki pominigte;.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystgpig. Dotychczas nie odnotowano. Mogg wystgpi¢ dolegliwosci ze strony
przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty, biegunka) lub reakcje alergiczne na
przetwory z brzozy ($wiad, wysypka, pokrzywka, alergiczny niezyt nosa).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Diabetofort

Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C. Dopuszczalne jest
lekkie zmetnienie powstate w czasie przechowywania. Leku nie stosowac¢
po uptywie terminu waznosci podanym na opakowaniu.

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w miejscu niedostepnym i
niewidocznym dla dzieci.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diabetofort

1 ml ptynu doustnego zawiera 1 ml wyciagu ptynnego ztozonego (1:1) z:
Phaseolus vulgaris L., pericarpium (owocnia fasoli) / Betula pendula Roth i/lub
Betula pubescens Ehrh. ale takze krzyzéwki tych gatunkéw, folium (lis¢
brzozy) / Agropyron repens, rhizoma (klgcze perzu) / Rubus fruticosus L.,
folium (li¢ jezyny) / Rosa canina L., Rosa pendulina L. i inne gatunki Rosa
species, fructus (owoc rézy) (30/20/20/20/10). Rozpuszczalnik ekstrakcyjny:
etanol 70% (V/V). Zawartos¢ etanolu w produkcie 60-70% (V/V).

Jak wyglada lek Diabetofort i co zawiera opakowanie

Opakowanie produktu leczniczego Diabetofort stanowi butelka ze szkia
barwnego, z nakretkg z polietylenu oraz zatgczong miarkg z polipropylenu,
umieszczone w kartoniku. Opakowanie zawiera 100 g produktu leczniczego.
Podmiot odpowiedzialny

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ,Leki Natury” Tadeusz Polanski Sp. z 0.0.
ul. Zielona 30, 08-500 Ryki

Tel: 81 865 10 69
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