Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Prostamol uno 320 mg lagy kapszula
szabalpalmatermés kivonata

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa, vagy

gyogyszeresze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informéaciokért vagy tanacsért forduljon gydgyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelsorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.
Feltétlenul tajékoztassa kezelGorvosat, ha tinetei nem enyhlnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:
1. Milyen tipust gydgyszer a Prostamol uno 320 mg lagy kapszula (a tovabbiakban: Prostamol
uno) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Prostamol uno alkalmazésa el6tt
Hogyan kell alkalmazni a Prostamol uno-t?
Lehetséges mellékhatasok
Hogyan kell a Prostamol uno-t tarolni?
A csomagolés tartalma és egyeb informéaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Prostamol uno és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Prostamol uno a szabalpalma termésének kivonatét tartalmazza (Serenoa repentis extraktum), mely
egy novényi, a hugyduti (prosztata) megbetegedés gyogyszere.

A Prostamol uno vizelési nehézségek (a hugyholyag kiuritésének nehézségei) esetén alkalmazhato
felnott férfiaknak, nem daganatos eredetii dilmirigy megnagyobbodas (jéindulatu prosztata
hiperpléazia) 1. és Il. szakasza (stddiuma) esetén.

A nem daganatos eredetii dulmirigy megnagyobbodas (joindulati prosztata hiperplézia)
stddiumainak osztalyozésa:

Stadium Név Tunetek

| A holyag ingerstadiuma - Késlekedve indulé vizeletirités

- Elh0z6do és szakaszos vizelés

- Gyenge vizeletsugar

- Gyakori vizelés (kilondsen éjszaka)
- A holyag kilrllése még teljes

I Maradékvizelet-stadium - Avizelés folyamatossaganak nehézségei

- A holyag nem urithet6 ki teljesen,
maradékvizelet van a holyagban még vizelés
utén is. A hdlyag nem teljes kilrilésének érzete.

A kovetkezd tiinetek jelentkezhetnek amennyiben On nem daganatos eredetii diilmirigy-
megnagyobbodéasban (jéindulatd prosztata hiperplaziaban) szenved:

Gyakoribb vizelési inger, kiilondsen éjszaka
Gyenge vagy szakadoz0 vizeletsugar
Cs0p6go vizelet

A hdélyag nem teljes kilriilésének érzete
Fajdalom a vizeletlrités alatt

A szexudlis élet zavarai

VVVVYYVYY

OGYEI/53370/2019




2

A fenti tiinetek tobbségét az okozza, hogy a megnagyobbodott prosztata (dilmirigy) 6sszenyomja a
hagycsovet (az a vezetéket, amelyen keresztil a vizelet kitril a hdlyaghol).

A Prostamol uno

> Megelézi a prosztataszvet tovabbi megnagyobbodéasat
| 2 Csokkenti a holyagnyomast
> Erdsiti a vizeletsugar intenzitasat

A Prostamol uno a szexuélis miikddést nem befolyasolja.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha nem érzi jobban magat vagy, ha rosszabbul érzi magat.

2. Tudnivalok a Prostamol uno szedése elétt

Ne szedje a Prostamol uno kapszulét
- haallergias a szabalpalma termésének kivonatéara vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Prostamol uno alkalmazasa elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Prostamol uno a prosztata joéindulat megnagyobbodasa altal okozott panaszokat csdkkenti, a
megnagyobbodést azonban nem sziinteti meg. Ezért kérjik, rendszeresen jelentkezzen vizsgélatra
kezel6orvosanal.

Kulondsen akkor kell orvoshoz fordulnia amennyiben:

> Ha l&zas, gorcsol, ill. ha vér jelenik meg a vizeletében

> Amennyiben fajdalmas vizelést észlel

> Allandd vizeletcsdpogést tapasztal

> Fajdalmas vizelési késztetés esetén, melyet vératlan vizelési képtelenség kisér

Gyermekek és serdiilok
Alkalmazésa gyermekeknél és 18 év alatti serdtl6knél nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Prostamol uno
Feltétlenul tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszereszét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyeb gydgyszereirol.

A warfarinnal valé kélcsonhatas néhany feltételezett esetét jelentették. Megndvekedett INR-értékeket
irtak le.

Terhesséq, szoptatds és termékenyséqg
A Prostamol uno hasznélata nék esetében nem javallt, ezért terhesséq és szoptatas esetén nem ajanlott.
Termékenyséqgi adatok nem allnak rendelkezésre.

A készitmeny hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikseges képességekre

A gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre gyakorolt hatasat érintéen nem
végeztek vizsgalatokat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Prostamol uno-t?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeléorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast

illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagoléas



A készitmény ajanlott adagja naponta 1 Prostamol uno 320 mg lagy kapszula, mindig ugyanabban az
idoben. A kapszulat étkezeés utan, egészben, kell6 mennyiségii folyadékkal nyelje le.

Alkalmazésa gyermekeknél és serdiléknél
A Prostamol uno alkalmazasa gyermekeknél és 18 év alatti serdiloknél nem ajanlott.

A kezelés idétartama

Az alkalmazés idétartamanak a betegség természetével, stlyossagaval és lefolyasaval 6sszhangban
kell lennie és az alkalmazas idétartama nem korlatozott. Kérje ki ezzel kapcsolatban kezeléorvosa
tanacsat.

A Prostamol uno-t hosszabb ideig, folyamatosan kell szedni. A kezelés sikere érdekében kiilondsen
fontos a kapszula naponta torténd, rendszeres bevétele. A panaszok enyhtilése csak kb. 6 hét malva
varhatd. A teljes hatas eléréséhez pedig kb. 3 honap szlikséges.

Forduljon kezel6orvosédhoz, amennyiben a panaszok nem enyhiilnek vagy stlyosbodnak.
Ha az eléirtnal tobb Prostamol uno-t vett be

A Prostamol uno-val kapcsolatban tiladagolés esete ezidaig nem ismert.

Ha elfelejtette bevenni a Prostamol uno-t

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott kapszula potlasara.

Ha idé elétt abbahagyja a Prostamol uno szedését

A tunetek kidjulhatnak, amennyiben abbahagyja a Prostamol uno kapszula szedését.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nem gyakori mellékhatas (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet):

e héanyinger, hanyas, hasmenés, hastaji fajdalom (kiléndsen Ures gyomorra torténé bevétel esetén)

Nem ismert (a gyakorisiga a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)
o Allergias vagy tulérzékenységi reakciok eléfordulhatnak.
o Fejfajas elofordulhat.

A Prostamol uno kapszula nem befolyésolja a szexualis teljesitoképességet.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészseguigyi szakembert.

Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatésokat kozvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben tal&lhatd
elérhetéségeken keresztil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzéjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Hogyan kell a Prostamol uno-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A dobozon feltuntetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje a Prostamol uno kapszulat. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészet, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel Ezek az intézkedések eldsegitik a
kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Prostamol uno

320 mg szabalp&lmatermés kivonata kapszulanként (9-11:1).

- Egyéb dsszetevok:
Szukcinilezett zselatin, glicerin, tisztitott viz, titdn-dioxid (E 171), sarga vas-oxid (E 172), fekete
vas-oxid (E-172) és karmin lakk (E 120) szinezékek.

Milyen a Prostamol uno kapszula kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolés

Barna-sargasbarna, vagy zoldesbarna, (olajos) folyadékot tartalmazo, ovalis alaku, atlatszatlan kétszini
kapszulahéju (piros/fekete) 1agy zselatin kapszula.

Kiszerelések: 15 db, ill. 30 db, ill. 60 db ill 90 db kapszula eredeti csomagolasban (buborékfolidban és
dobozban).

Nem feltétlentl keruil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
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Németorszag
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A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2020. februér.



