PROSTAMOL UNO kaps.m. 320mg * 90

- ——
—— =
W BERLN. CHENIE
i MENARIN

Frost mol,
310mg. kapiutki m“::fl.,_-ur'..-r" M

Sabalis serruiatae frLC

Q0 papsutek mirktih
pataly
e sarosti B
liwbel TWIAEIT jok

l.-'l!“"]'::‘:l,,voumwl"'“ i dR
wys b =

gk strumied et :

parcit na MOt

Opis produktu

Prostamol uno
320 mg, kapsutki miekkie
Sabalis serrulatae fructus extractum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

1. Co to jest lek Prostamol uno i w jakim celu sie go stosuje
Prostamol uno zawiera wycigg z owocow palmy sabal (Sabalis serrulatae fructus extractum), jest
lekiem roslinnym, ktéry tagodzi objawy zwigzane z rozrostem prostaty wystepujace przy oddawaniu

moczu, jak np.: staby strumiert moczu, parcie na mocz, czestomocz, czeste oddawanie moczu w nocy.

Wiekszos¢ tych objawodw jest spowodowanych przez powiekszony gruczot krokowy, ktéry uciska na
cewke moczowag (przejscie przez ktdre przeptywa mocz z pecherza moczowegqo).
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorze).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prostamol uno

Kiedy nie stosowac¢ leku Prostamol uno:

Jesli pacjent ma uczulenie na wycigg z owocow palmy sabal lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem stosowania leku Prostamol uno nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.
Prostamol uno tagodzi objawy zwigzane z rozrostem gruczotu krokowego nie prowadzac do jego
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zmniejszenia. Dlatego pacjenci powinni regularnie konsultowac sie z lekarzem.

Nalezy sie uda¢ do lekarza, zwtaszcza jesli:

- U pacjenta wystgpi gorgczka, skurcze lub stwierdzono obecnosé¢ krwi w moczu

- U pacjenta wystapi bol podczas oddawania moczu

- u pacjenta dochodzi do ciggtego wyciekania moczu z powodu przepetnienia pecherza moczowego
(nietrzymanie moczu ze statym wyciekaniem z przepetnionego pecherza)

- U pacjenta wystgpi bolesne parcie na mocz z nagta niezdolnoscig oddawania moczu
(ostre zatrzymanie moczu).

Dzieci i mtodziez

Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Prostamol uno a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Odnotowano kilka przypadkéw podejrzenia interakeji z warfaryng (antykoagulanty).

Opisano podwyzszone wartosci wskaznika INR.

Dotychczas nie stwierdzono interakcji z zadnymi innymi lekami.

Ciagza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos$é

Prostamol uno nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet, dlatego nie zaleca sie jego stosowania
podczas cigzy i karmienia piersig. Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Prostamol uno

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z instrukcjg zawarta w tej ulotce lub zgodnie z zaleceniami
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.
Dawkowanie

Zalecana dawka to 1 kapsutka miekka leku Prostamol uno raz na dobe, o tej samej porze.

Nalezy potyka¢ kapsutke miekkg w catosci po positku, popijajac odpowiednig iloscig ptynu.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie zaleca sie stosowania leku Prostamol uno u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, nasilenia oraz przebiegu choroby i nie jest ograniczony

w czasie. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Leczenie lekiem Prostamol uno ma charakter dtugoterminowy i regularny. Regularne przyjmowanie
leku Prostamol uno jest szczegdlnie wazne dla skutecznosci leczenia. Po okoto 6 tygodniach mozna
spodziewac sie poprawy stanu pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Prostamol uno

Do tej pory nie odnotowano przypadkéw przedawkowania leku Prostamol uno.

Pominiecie zastosowania leku Prostamol uno

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej kapsutki.

Przerwanie stosowania leku Prostamol uno

W przypadku przerwania stosowania leku Prostamol uno mogg wystapi¢ ponowne objawy choroby.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

« nudnosci, wymioty, biegunka, bél brzucha (w szczegolnosci jesli lek przyjmowany jest na czczo).
Czestos¢ nie znana (nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych):

* moze wystgpi¢ alergia lub reakcje nadwrazliwosci

* moze wystgpi¢ bol gtowy

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
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mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Prostamol uno

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25st.C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po skrécie
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Prostamol uno

Substancja czynna:

Substancja czynna leku jest wycigg z owocow palmy sabal (Sabalis serrulatae fructus extractum).
Jedna kapsutka miekka zawiera 320 mg wyciggu z owocéw palmy sabal (Serenoa repens (W.Bartram)
Small (Sabal serrulata (Michaux) Nichols), fructus) (9-11:1).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: alkohol etylowy 96% (V/V).

Pozostate sktadniki to:

Sukeynylowana zelatyna, glicerol, woda oczyszczona, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zétty
(E172), zelaza tlenek czarny (E172), karmin (E 120), tréjglicerydy o $redniej dtugosci tancucha.

Jak wyglada lek Prostamol uno i co zawiera opakowanie
Owalne, zelatynowe kapsutki migkkie z nieprzejrzysta, dwukolorowa czerwono-czarng otoczka,
wypetnione bragzowym do zétto- lub zielonkawo-brgzowego (oleistym) ptynem.

Kapsutki miekkie.

Kapsutki sg pakowane w opakowanie z blistrem PVC/PVDC-AL.

Lek Prostamol uno dostepny jest w opakowaniach zawierajgcych 30, 60 i 90 kapsutek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaciji, nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie / Menarini Polska Sp. z o.0.

Tel: (22) 566 21 00
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