Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Uvalysat® Flussigkeit
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Heranwachsenden tber 12 Jahren.
Wirkstoff: Barentraubenblatter-Auszug, entsprechend 0,56 g Arbutin/10 g

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Uvalysat® Flussigkeit jedoch vorschriftsmaRig
angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich lhr Krankheitsbild verschlimmert oder nach 7 Tagen keine Besserung eintritt,
mussen Sie einen Arzt aufsuchen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind oder wenn Sie Erfahrungen mit einer der aufgefiihrten Nebenwirkungen gemacht
haben, die schwerwiegend sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Uvalysat® Flussigkeit und woftr wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Uvalysat® Flissigkeit
beachten?

3. Wie ist Uvalysat® Flussigkeit anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Uvalysat® Flussigkeit aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST UVALYSAT® FLUSSIGKEIT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Uvalysat® Flussigkeit ist ein pflanzliches Arzneimittel. Es wird angewendet zur
unterstiutzenden Behandlung bei entziindlichen Erkrankungen der ableitenden Harnwege.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON UVALYSAT® FLUSSIGKEIT
BEACHTEN?

Wann durfen Sie Uvalysat®Flussigkeit nicht anwenden?

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Barentraubenblatter und -zubereitungen oder

einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels darf Uvalysat® Flissigkeit nicht

eingenommen werden.

In der Schwangerschaft und Stillzeit sowie bei Kindern unter 12 Jahren darf Uvalysat®

Flussigkeit auch wegen des Alkoholgehalts nicht angewendet werden.

Uvalysat® Flussigkeit ist bei Alkoholkranken nicht anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Uvalysat® Flussigkeit?
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Uvalysat® Flussigkeit sollte nicht zusammen mit Mitteln gegeben werden, die zur Bildung
eines sauren Harns fihren, da nicht auszuschlief3en ist, dass diese die bakterienhemmende
Wirkung vermindern kénnen.

Die gleichzeitige Einnahme von Uvalysat® Flussigkeit kann moéglicherweise die Reizwirkung
von NSAID (nichtsteroidale entzindungshemmende Arzneimittel) auf den Magen-Darm-Trakt
verstarken.

Untersuchungen mit Uvalysat® Flussigkeit zur moglichen Beeinflussung anderer gleichzeitig
verabreichter Arzneimittel liegen nicht vor. Beachten Sie die Angaben im Abschnitt
Warnhinweis.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung:
Bei Blut im Urin, bei Fieber oder bei anhaltenden Beschwerden tber 7 Tage ist ein Arzt
aufzusuchen.

Warnhinweise:

Dieses Arzneimittel enthalt 22 Vol.-% Alkohol.

Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei jeder Einnahme von 3 ml von Uvalysat®
Flussigkeit bis zu 0,7 g Alkohol zugefiihrt. Vorsicht ist geboten. Ein gesundheitliches Risiko
besteht u.a. bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Hirngeschadigten,
Schwangeren und Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintrachtigt oder
verstarkt werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Wegen des Alkoholgehalts kann Uvalysat® Flissigkeit einen maRigen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen haben.

3. WIE IST UVALYSAT® FLUSSIGKEIT ANZUWENDEN?

Nehmen Sie Uvalysat® Flussigkeit immer genau nach der Anweisung dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Einzeldosis fur Erwachsene und
Heranwachsende ab 12 Jahren 2 bis 3 ml Losung (112 bis 172 mg wasserfreies Arbutin). Die
Einzeldosis soll bis hdchstens 4mal taglich eingenommen werden (Tagesdosis 448 bis 688
mg wasserfreies Arbutin). Die Dosen sollen in mdglichst gleichmafligen Abstadnden tber den
Tag verteilt eingenommen werden, nach Belieben zusammen mit etwas Wasser.
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Dauer der Anwendung:
Das Arzneimittel soll ohne arztlichen Rat nicht langer als jeweils 1 Woche und hdchstens
5mal jahrlich angewendet werden.

Beachten Sie bitte in jedem Fall die Angaben unter ,Vorsichtsmalinahmen fir die
Anwendung®, ,Warnhinweise“ sowie unter ,Nebenwirkungen®.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Uvalysat® Flissigkeit zu stark oder zu schwach ist.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler:

Von Uvalysat® Flussigkeit soll pro Tag nicht mehr eingenommen werden als in der
Dosierungsanleitung angegeben oder vom Arzt verordnet ist. Wenn versehentlich eine
Einzeldosis mehr als vorgesehen eingenommen wird, so hat dies in der Regel keine
nachhaltigen Folgen. Die Einnahme von deutlich dariiber hinausgehenden Mengen kann
jedoch erhebliche Beschwerden (z. B. Magen-Darm-Beschwerden mit Ubelkeit und
Erbrechen, aber auch Blut im Urin und Leberschaden) hervorrufen. In diesem Fall, auch
wenn noch keine Beschwerden aufgetreten sind, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie zu wenig von Uvalysat® Flissigkeit eingenommen oder eine Dosis vergessen
haben, nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern fahren
Sie mit der Einnahme, wie von Ihrem Arzt verordnet oder in der Dosierungsanleitung
beschrieben, fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Uvalysat® Flissigkeit Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Es kdnnen Magen- und Darmschleimhautreizungen auftreten, die zu Magenbeschwerden
fihren kénnen. Bei magenempfindlichen Personen kénnen diese Ubelkeit und Erbrechen
hervorrufen. Weiterhin konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Juckreiz, Hautrétungen
und/oder Hautausschlage auftreten.

Uber die Haufigkeit dieser moglichen Nebenwirkungen kénnen keine Angaben gemacht
werden.

Sollten Sie eine der oben genannten Nebenwirkungen beobachten, informieren Sie
gegebenenfalls einen Arzt, damit er Giber den Schweregrad und eventuell erforderliche
MalRnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion darf Uvalysat® Flussigkeit nicht
nochmals eingenommen werden.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. WIE IST UVALYSAT® FLUSSIGKEIT AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung und dem Behéltnis angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Nach Anbruch der Flasche soll das Arzneimittel nach einer Frist von 3 Monaten nicht mehr
verwendet werden.

Sie sollten das Arzneimittel dicht verschlossen im Originalkarton, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

6. Weitere Informationen

Was Uvalysat® Flussigkeit enthalt:

Wirkstoff:

10 g (=9,75 ml) Uvalysat® Flussigkeit enthalten 3,9 — 7,1 g Auszug aus Barentraubenblattern
(1:0,54-0,99), entsprechend 0,56 g wasserfreiem Arbutin (HPLC), Auszugsmittel: Wasser:
Calciumoxid (44:1).

Sonstige Bestandteile: Ethanol 96% (V/V), Trinkwasser

Wie Uvalysat® Flussigkeit aussieht und Inhalt der Packung:

Klare, dunkelbraune Flussigkeit zum Einnehmen.

Uvalysat® Flussigkeit ist in Braunglasflaschen mit GieRRring zu 30 ml, 50 ml und 100 ml
erhaltlich. Den Packungen ist ein Messbecher mit 1-6 ml Graduierung beigelegt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Johannes Biirger Ysatfabrik GmbH
Herzog-Julius-Str. 83

38667 Bad Harzburg

Tel.: (053 22) 44 44

Fax: (053 22) 78 02 29

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im 11/2019.
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