Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
PROSTAMOL UNO, 320 mg, kapsutki migkkie

Sabalis serrulatae fructu extractum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek PROSTAMOL UNO i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku PROSTAMOL UNO
Jak stosowa¢ lek PROSTAMOL UNO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek PROSTAMOL UNO

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek PROSTAMOL UNO i w jakim celu si¢ go stosuje

PROSTAMOL UNO zawiera wyciag z owocOw boczni pitkowanej (Sabalis serrulatae fructu
extractum), ktory tagodzi dolegliwos$ci zwigzane z rozrostem prostaty wystepujace przy oddawaniu
moczu, jak np.: staby strumien moczu, parcie na mocz, czgstomocz, czgste oddawanie moczu w nocy.

PROSTAMOL UNO stosuje si¢ w leczeniu zaburzen oddawania moczu wystgpujacych w
poczatkowym stadium tagodnego rozrostu gruczotu krokowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PROSTAMOL UNO
Kiedy nie stosowa¢ leku PROSTAMOL UNO:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na wyciag z owocow boczni pitkowanej lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku PROSTAMOL UNO.

Ostrzezenia i $SrodKki ostroznosci:

Przed rozpoczgciem stosowania leku Prostamol Uno nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.
PROSTAMOL UNO tagodzi dolegliwo$ci zwigzane z rozrostem gruczotu krokowego nie prowadzac
do jego zmniejszenia, a tym samym nie eliminuje choroby. Pacjenci powinni regularnie konsultowac
si¢ z lekarzem. Konsultacja lekarska jest konieczna zwlaszcza w przypadku stwierdzenia obecnos$ci
krwi w moczu, ciggtego wyciekania moczu z powodu przepetnienia pecherza moczowego
(nietrzymanie moczu) lub w przypadku wystapienia bolesnego parcia na mocz z naglg niezdolnoscig
oddawania moczu (ostre zatrzymanie moczu).

Lek PROSTAMOL UNO a inne leki
Nie sg znane interakcje z innymi lekami.




Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie Iub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
PROSTAMOL UNO nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek PROSTAMOL UNO

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z instrukcjg zawartg w tej ulotce lub zgodnie z zaleceniami
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposdb stosowania

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej zazwyczaj stosowana dawka to 1 kapsutka na dobe. Kapsulki nalezy
przyjmowac codziennie o tej samej porze, po positku. Kapsutki nalezy potyka¢ w catosci popijajac
odpowiednig ilo$cia ptynu. Regularne przyjmowanie produktu PROSTAMOL UNO jest szczeg6lnie
wazne dla skutecznos$ci leczenia.

Czas trwania leczenia

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

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

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

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku PROSTAMOL UNO
Do tej pory nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

Pominie¢cie zastosowania leku PROSTAMOL UNO
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku PROSTAMOL UNO

W tym przypadku moga wystgpi¢ ponowne objawy choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko moga wystapi¢ zaburzenia zoladkowe.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow 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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywaé lek PROSTAMOL UNO

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek PROSTAMOL UNO

Substancja czynna:

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

Inne sktadniki leku to:
Sukcynylowana zelatyna, glicerol, woda oczyszczona, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E
172), zelaza tlenek czarny (E172), karmin (E 120).

Jak wyglada lek PROSTAMOL UNO i co zawiera opakowanie

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

Kapsutki sg pakowane w opakowanie z blistrem PVC/PVDC-AL.
Lek PROSTAMOL UNO dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 30, 60 i 90 kapsutek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji, nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Berlin-Chemie / Menarini Polska Sp. z o.0.
ul. Cybernetyki 7B

02-677 Warszawa

Tel: (22) 566 21 00

Fax: (22) 566 21 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



