1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

PROSTAMOL UNG;
320 mg, kapsutki miekkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka zawiera 320 mg wyciagu z owocow boczni pitkowanej Serenoa repens (Bartram)
Small (Sabal serrulata (Michaux) Nichols (Saw palmetto fruit) (9-11:1).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: alkohol etylowy 96%(V/V).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie.

Owalne kapsutki miekkie z nieprzejrzysta, dwukolorowa czerwono-czarna otoczka, wypetnione
brazowym do zo6tto- lub zielonkawo-brazowego (oleistym) ptynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt tagodzi dolegliwosci zwigzane z rozrostem prostaty wystepujace przy oddawaniu moczu, jak
np.: staby strumien moczu, parcie na mocz, cz¢stomocz, czeste oddawanie moczu w nocy.

Zaburzenia oddawania moczu wystepujace w poczatkowym stadium tagodnego rozrostu prostaty
odpowiadajace stadium I do IT wg Alken lub II do IIT wedtug Vahlensiek.

Klasyfikacja stadiow zaawansowania tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (wg Alken):

Stadium
rozwoju

Nazwa

Opis

Stadium podraznienia

Dolegliwosci podczas oddawania moczu, utrudnienie
oddawania moczu z powodu podraznienia drog
moczowych i / lub obecnosci przeszkody w drogach
moczowych, catkowite oproznienie pegcherza po
mikcji

Stadium zalegania moczu

Objetos¢ moczu zalegajacego w pecherzu po mikcji
> 50 ml, przerost migsnia wypieracza pgcherza
mMOoCZOwWego

Stadium dekompensacji
(niewyréwnania)

Przepetiony pecherz moczowy, ostre zatrzymanie
moczu W pecherzu, zastd) moczu w drogach
moczowych, niewydolnos$¢ nerek

4.2. Dawkowanie i sposob podawania




Jezeli lekarz nie zaleci inaczej zazwyczaj stosowana dawka to 1 kapsutka na dobg¢. Kapsutki nalezy
przyjmowac codziennie o tej samej porze, po positku. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci popijajac
odpowiednig ilo$cig ptynu. Regularne przyjmowanie produktu jest szczegolnie wazne dla skutecznosci
leczenia.

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, nasilenia oraz przebiegu choroby.

O czasie trwania leczenia decyduje lekarz na podstawie wynikow regularnych kontroli.

Poprawa stanu pacjenta i zmniejszenie objawOw najczesciej obserwuje si¢ po okoto 4 tygodniach od
rozpoczgcia leczenia.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku, gdy dolegliwos$ci nie ustepuja lub nasilajg sig.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wchodzaca w sktad
produktu, wymieniong W punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt tagodzi dolegliwo$ci zwigzane z przerostem gruczolu krokowego nie prowadzac do jego
zmniejszenia, a tym samym nie eliminuje choroby.

Pacjenci powinni regularnie konsultowaé¢ si¢ z lekarzem. Konsultacja lekarska jest konieczna
zwlaszcza w przypadku stwierdzenia obecnosci krwi w moczu, przepetnionego pecherza moczowego
oraz w przypadku ostrego zatrzymania moczu w pgcherzu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie dotyczy. Produkt jest stosowany wyltacznie u me¢zezyzn.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Do oceny dziatan niepozadanych przyjeto nastepujace czestosci wystgpowania:

Bardzo czgsto: > 1/10

Czesto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1000 do < 1/100

Rzadko: > 1/10,000 do < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000,

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: zaburzenia zotagdkowe.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych




Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
4.9. Przedawkowanie

Dotychczas nie odnotowano przypadkéw przedawkowania produktem.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki urologiczne, inne leki stosowane w tagodnym rozroscie gruczotu

krokowego.

Kod ATC: G04C X02

Produkt zawiera wyciag etanolowy z owocoéw boczni pitkowanej (Serenoa repens (Bartram) Small

(Sabal serrulata (Michaux) Nichols). Mechanizm dziatania nie zostat w petni potwierdzony.

Przyjmuje si¢, ze wyciag z owocOw boczni pitkowanej zmniejsza aktywnos¢ 5-alfa-reduktazy, przez

co zmnigjsza syntezg dihydrotestosteronu (DHT) i wywiera efekt antyandrogenowy.

- Inne wlasciwosci wyciagu z owocow boczni pitkowanej, ktére rowniez moga mie¢ wplyw na
hamowanie przerostu prostaty, to dziatanie przeciwzapalne i przeciwobrzekowe.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie sg znane szczegdlowe dane dotyczgce wlasciwosci farmakokinetycznych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach nie obserwowano objawow ostrego lub przewleklego zatrucia. Dane

niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,

badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania

rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg zadnego

szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Otoczka kapsulki: sukcynylowana zelatyna, glicerol, woda oczyszczona, tytanu dwutlenek (E171),
zelaza tlenek 26ty (E 172), zelaza tlenek czarny (E172), karmin (E 120).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawierajace blistry PVC/PVDC-AL w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera: 30, 60 lub 90 kapsutek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/6939

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

01.04.2002 r. /23.04.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



