Piibalova informace: informace pro uZivatele

Prostamol UNO 320 mg mékké tobolky
serenoovy extrakt

Prectéte si pozorné tuto piribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uZivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inku, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 4 tydna nebudete citit Iépe, nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékafem.

Pokud ptiznaky béhem uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku pietrvavaji nebo se vyskytnou jakékoli

nezadouci uc¢inky, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, je tieba se poradit s Iékafem .

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Prostamol UNO a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Prostamol UNO uZivat
3. Jak se ptipravek Prostamol UNO uZiva

4, Mozné nezadouci u€inky

5 Jak piipravek Prostamol UNO uchovavat

6 Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je pripravek Prostamol UNO a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Prostamol UNO je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy pripravek. Obsahuje extrakt z plodi Serenoy
(Serenoae extractum).

Ptipravek Prostamol UNO se pouZiva u dospélych muzi K ulevé od ptiznak dolnich mocovych cest v

souvislosti s benigni hyperplazii prostaty (nezhoubnym zbytnénim prostaty), po vylouceni zavaznych

pticin obtizi 1€karem.

Pouziti tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého piipravku je zalozeno vyluéné na zkuSenosti
z dlouhodobého poufZiti.

Nezhoubné zbytnéni prostaty se miiZe projevovat nasledovné:
. Potieba mocit ¢astéji, zejména v noci

Slaby nebo prerusovany proud moci

Odkapévani moci

Pocit neuplného vyprazdnéni mocového méchyie

Bolest pfi moceni

Poruchy sexuélnich funkci

Vétsina téchto pfiznakli je zplsobena tlakem zbytnélé prostaty na mocovou trubici (misto, kudy
odtéka mo¢ z mocového méchyte).
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Piipravek Prostamol UNO zlepsuje obtize pfi zbytnéni prostaty.

Piipravek Prostamol UNO nenaruduje sexualni funkce.
Pokud se do 4 tydnii nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Prostamol UNO uZivat

NeuZivejte pFripravek Prostamol UNO:
- jestliZe jste alergicky na extrakt z ploda Serenoy (Serenoae extractum) nebo kteroukoli dalsi
sloZku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim ptipravku Prostamol UNO se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

Piipravek Prostamol UNO pouze zlepSuje obtiZze, pokud mate zbytnélou prostatu. Nezvrati jiz
existujici samotné zbytnéni prostaty. Proto, prosim, pravidelné nav§tévujte svého 1ékare.
Lékare vyhledejte zejména:

e pokud mate horecku, kieée nebo objevite krev v moci

e pokud zaznamenate bolest pii moceni

e pokud trpite neustalym odkapavanim moci (inkontinence z pfeplnéni mo¢ového méchyie)

e pokud pocitujete bolestivé nutkdni mocit doprovazené nahlou neschopnosti vymocit se

(akutni retence moci)

e pokud pfiznaky béhem uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku pietrvavaji nebo se zhor3uji.
Neexistuje Zadné relevantni pouZiti u Zen, u déti a dospivajicich.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Prostamol UNO
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival,
nebo které mozna budete uZzivat.
Bylo hlaseno nékolik pfipadu podezieni na interakci s warfarinem (Iék tlumici krevni srazlivost).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Neexistuje Zadné relevantni pouZiti piipravku Prostamol UNO u Zen, ptipravek je uréen pouze pro
muZze. Zadné Udaje o ucinku na plodnost nejsou k dispozici.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Studie hodnotici vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

3. Jak se pripravek Prostamol UNO uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
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Doporucéena davka je 1 mékka tobolka ptipravku Prostamol UNO denné, a to vzdy ve stejnou denni
dobu. Mékké tobolky polykejte celé a zapijejte je dostateCnym mnozstvim tekutiny, uZivejte je po
jidle.

Pouziti u déti a dospivajicich
Neexistuje Zadné relevantni pouZiti pripravku Prostamol UNO u déti a dospivajicich mladSich 18 let.

Délka 1é¢by
Je mozné dlouhodobé uZivani (viz bod 2 — Upozornéni a opatieni). Délka 1é¢by odpovida povaze,
zavaznosti a prab&éhu onemocnéni a neni ¢asové omezena. Porad’te se 0 tom, prosim, se svym lékafem.

Lécba piipravkem Prostamol UNO je dlouhodobd a pravidelna. Pro uspéSnost 1écby je dulezité
zejména pravidelné kazdodenni uzivani. ZlepSeni obtizi 1ze oCekavat pfiblizné po 30 dnech. Muze
trvat aZ téi mésice, nez se dostavi plny uc¢inek.

Pokud se VaSe obtiZze nezlepsi po 4 tydnech uZivani tohoto ptipravku nebo se zhorsi, nebo pokud se
neupravi do 3 mésicii od zahajeni 1éCby, piipadné se obtize znovu objevi, porad’te se S Iékafem.

Bez porady s Iékafem neuzivejte tento piipravek déle nez 3 mésice.

Jestlize jste uzil vice pripravku Prostamol UNO, nezZ jste mél
Dosud nejsou znamy zadné ptipady predavkovani piipravkem Prostamol UNO.

JestliZe jste zapomnél uzit piipravek Prostamol UNO
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou tobolku.

Maéte-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Méné ¢asté: (mohou postihnout aZ 1 ze 100 osob):
e pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, bolest bficha (zejména pii uZivani na la¢no)

Neni zndmo: (¢etnost nelze z dostupnych udaji urdit):
o alergickeé reakce nebo reakce piecitlivélosti
o Dbolest hlavy.

Hlaseni neZadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci t€inky mtzete hlasit také pfimo na adresu: Statni tstav pro
kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inki muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.
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5. Jak piipravek Prostamol UNO uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za zkratkou
»EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomdhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Prostamol UNO obsahuje
— Lécivou latkou je extrakt ze Serenoa repens (W. Bartram) Small, fructus (serenoovy plod) (9
—11:1), extrahovano vyluhovadlo ethanol 96 % V/V. Jedna mékka tobolka obsahuje 320 mg
extraktu.

- Pomocnymi latkami jsou sukcinylovana zelatina, glycerol 85%, ¢iSténd voda, oxid titani¢ity
(E 171), zluty oxid zelezity (E 172), ¢erny oxid zelezity (E 172), karmin (E 120).

Jak pripravek Prostamol UNO vypada a co obsahuje toto baleni
Ovélné dvoubarevné Cerveno-Cerné mékké zelatinové tobolky obsahujici hnédou az zlutavé hnédou
nebo zelenohnédou (olejovitou) tekutinu.

Tobolky jsou baleny v krabi¢ce s Al/PVC/PVDC blistry.

Velikost baleni: 15, 30, 60 nebo 90 mékkych tobolek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci:
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125, 12489 Berlin,

Némecko

Vyrobce:
Berlin-Chemie AG, 12489 Berlin, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 5. 6. 2019
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