Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FITOPROST
160 mg, kapsutki megkkie
Serenoae repentis fructus extractum

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdab wedtug

zalecé lekarza, farmaceuty lub pigniarki.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Je&li potrzeban jest rada lub dodatkowa informacjdeayazwrocic sig do farmaceuty.

- Ja&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitwe objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- J&li objawy utrzymug sie, nie nasipita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley
skontaktowa si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Fitoprost i w jakim celw go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Fitoprost
Jak stosowalek Fitoprost

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Fitoprost

Zawart@¢ opakowania i inne informacije
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1. Co to jest lek Fitoprost i w jakim celu s¢ go stosuje

Fitoprost jest produktem leczniczymilianym zawieragcym wycihg z owocow boczni pitkowanej
(Serenoae repentis fructus extractum).

Lek jest przeznaczony wydznie dla mzczyzn. Utatwia oddawanie moczu zmniejgzajolegliwgci
ze strony uktadu moczowego wygstijace w tagodnym rozeeie prostaty | i |l stadium choroby.
Dziatanie produktu ttumaczyesefektem antyandrogennym i przeciwogkawym.

Wskazaniami do stosowania lekuzaburzenia funkcjonalne wygtujagce w tagodnym rozieie
gruczotu krokowego, takie jak: ¢te oddawanie moczu w nocy, zmniejszenie wigkstrumienia
moczowego, zaleganie moczu oraz dolegimibolowe zwizane z uciskiem rozénigtego gruczotu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fitoprost

Kiedy nie stosowd leku Fitoprost:

- jesli u pacjenta wysfpuje uczulenie (nadwrzhwos¢) na wycag z owocow boczni pitkowanej
(Serenoae repentis fructus extractum) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tegouek
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed rozpocxiem przyjmowania leku Fitoprost naleomowic to z lekarzem, farmaceutub
pielegniarky.

Stosowanie leku nie prowadzi do zmniejszenia rorgtego gruczotu krokowego, a tagodzi tylko
dolegliwaici ze strony uktadu moczowego z&ane z 4 choroly. Przy stosowaniu natg regularnie
konsultowa sie z lekarzem.

W przypadku zaobserwowaniladow krwi w moczu lub catkowitego zatrzymania mocaley
niezwtocznie skontaktowssi¢ z lekarzem.

Lek Fitoprost a inne leki
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Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Interakcje z innymi lekami nigznane.

Stosowanie leku Fitoprost z jedzeniem i piciem
Lek przyjmowé& po positku. Pogi niewielka iloscia ptynu.

Cigza i karmienie piersia
Nie dotyczy

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek Fitoprost nie ma wptywu na zdoktoprowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa lek Fitoprost

Ten lek naley zawsze stosowaloktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehib wedtug
zalecé lekarza, farmaceuty lub piglniarki. W razie wtpliwosci nalery zwréci sie do lekarza,
farmaceuty lub piegniarki.

Lek stosuje sidoustnie.

Zalecana dawka leku to 1 kapsutka 2 razy na gabpositku.

Popk niewielky iloscia ptynu. Zaleca sistosowanie leku w réwnych ogpaich czasowych.
O dlugaci trwania kuracji powinien decydowdekarz prowadgcy.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Fitoprost
W razie przygcia wickszej ni zalecana dawki leku, naeniezwtocznie zwrédi sig do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Fitoprost
Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongieij dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palBarocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Lek jest na og6t dobrze tolerowany. Sporadyczniggwaystpi¢ nudndgci, zwlaszcza po przygiu na
pustyzotagdek.

Zgtaszanie dziataniepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niejaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niefggdane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 924 301, fax: 22 49 21 309,
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywd lek Fitoprost
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Przechowywéaw zamknétym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze niesegj niz 25°C.
Chroni przed wilgoci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadilalery zapytd
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Fitoprost

- Substangj czynny leku jest wycig z owocow boczni pitkowanej. Kda kapsutka zawiera
160 mg wycagu z owocOw boczni pitkowanepgrenoae repentis fructus extractum), co
odpowiada 1040-1440 mg owocow boczni pitkowasejénoa repens).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: dwutlenekgla w warunkach nadkrytycznych.

- Pozostate skiadniki leku (substancje pomocniczejdiatyna, glicerol, tytanu dwutlenek (E 171),
chlorofiliny kompleks miedziowy (E 141), tleneklaza czarny (E 172).

Jak wyglada lek Fitoprost i co zawiera opakowanie
Lek Fitoprost ma postsowalnych kapsutek o zielonej barwie i gtadkiénidcej powierzchni.
1 opakowanie leku zawiera 2 blistry po 30 kapsutek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.: (22) 742 00 22
e-mail; informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

3/3



