CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Prostaherb N, tabletki drazowane.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka drazowana zawiera Suchy wyciag z korzenia pokrzywy zwyczajnej (Urticae radix
extractum siccum) 161,0 mg

DER: 7-14:1

Ekstrahent: metanol 20% (V/V)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 69,0 mg, glukoza 3,4 mg, sacharoza
125,5 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki drazowane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Prostaherb N jest tradycyjnym ro$linnym produktem leczniczym przeznaczonym do tagodzenia
objawow dolnych drég moczowych zwigzanych z tagodnym przerostem gruczotu krokowego, po

wykluczeniu przez lekarza wystgpowania powazniejszych zmian.

Tradycyjny roslinny produkt leczniczy przeznaczony do stosowania w okreslonych wskazaniach,
wynikajacych wylacznie z dlugotrwatego stosowania.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli: 1 tabletka drazowana 3 razy na dobg.

Dzieci i mtodziez
Brak uzasadnienia do stosowania leku Prostaherb N u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Sposob podawania
Doustnie.

Czas stosowania
Mozliwe jest dlugotrwate stosowanie (patrzy punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek substancjg¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli objawy ulegng zaostrzeniu lub jesli podczas przyjmowania leku wystgpia objawy takie jak
goraczka, bole skurczowe lub obecnos$¢ krwi w moczu, bol przy oddawaniu moczu lub zatrzymanie
moczu, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, nietolerancja fruktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp), niedoborem
sacharazy-izomaltazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Uwaga: 1 tabletka drazowana zawiera 125,5 mg sacharozy.
Informacja dla diabetykow: 1 tabletka drazowana zawiera 0,2 g wodoroweglanéw, co odpowiada 0,02
jednostki chlebowej (BU).

Pacjent powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem jesli po jednym miesigcu stosowania tego leku nie
zaobserwuje poprawy w oddawaniu moczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Nie dotyczy. Lek nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Mozliwe jest wystapienie dolegliwos$ci zotadkowo-jelitowych takich jak: nudnosci, zgaga, odczucie
petosci, wzdgcia z oddawaniem wiatrow, biegunka. Wystapi¢ moga takze reakcje alergiczne np.:
$wiad, wysypka, pokrzywka. Czgstotliwo$¢ wystepowania nie jest znana.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zanotowano przypadkow przedawkowania.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Nie dotyczy.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan wptywu na reprodukcje, genotoksyczno$¢ i karcynogeneze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna, powidon, krospowidon, talk, krzemu dwutlenek koloidalny, stearynian
magnezu, laktoza jednowodna, kopolimer kwasu metakrylowego i metakrylan metylu (1:1), ftalany
dwubutylu, magnezu weglan lekki, guma arabska, glukoza, makrogol 6000, weglan wapnia,
sacharoza, dwutlenek tytanu (E 171), tlenek zelaza (E 172),

wosk biaty, wosk Carnauba, szelak.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/aluminium.
Opakowania z 40 i 100 tabletkami drazowanymi.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Cesra Arzneimittel GmbH & Co.KG

Braunmattstr. 20

76532 Baden-Baden
Niemcy



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0410

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.11.1992

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05.08.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



