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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Prostamol uno 320 mg capsule moi
Extract moale alcoolic din Serenoa repens

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Tntrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti Tn acest prospect

Ce este Prostamol uno si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Prostamol uno
Cum sa luati Prostamol uno

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Prostamol uno

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Prostamol uno si pentru ce se utilizeaza

Prostamol uno contine un extract din fructe de palmier pitic (Serenoa repens, Serenoa
serrulata) care este un medicament din plante folosit n tratarea prostatei.

Prostamol uno este utilizat pentru a trata tulburarile de mictiune (dificultate in golirea vezicii urinare)
la barbati cu marirea benigna de volum a prostatei (hiperplazie benigna de prostata), stadiile I si 1.

Clasificarea stadiilor maririi de volum necanceroase a prostatei (hiperplazia benigna de
prostata):

Stadiu | Nume Constatiri .
| Stadiul - Intérzierea nceperii urinarii Svm
iritativ - Urinare prelungita si intrerupta T\

- Jet de urina slab
- Urinare frecventa (in special in timpul noptii)

)

- Vezica este complet golitd prin urinare. Uy ie
1 Stadiul cu - Dificultate la urinare continua. (= (
urina - Vezica urinari nu se goleste complet, urina by )
rezidualad ramandnd in vezicd chiar dupd urinare. WP b
NE G,

Pacientul are senzatia de golire incompleta.

Se pot produce urmétoarele simptome daca suferiti de marire de volum necanceroasa a prostatei
(hiperplazie benigna de prostata):




Nevoia de a urina mai des, in special Tn timpul noptii
Jet de urina slab sau intrerupt

Pierderea de urina sub forma de picaturi

Senzatie de golire incompletd a vezicii

Durere la urinare

Tulburéri ale functiei sexuale
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Majoritatea acestor simptome sunt cauzate de prostata marita care preseaza pe uretra (calea prin care
iese urina din vezica).

. . . . .. S
Extractul din fructe de palmier pitic (Serenoa repens) actioneaza prin: e
»  Prevenirea continudrii cresterii de volum a tesutului prostatic /))/
> Atenuarea presiunii asupra vezicii urinare —— L
»  Refacerea jetului de urina C\
Prostamol uno nu produce tulburari ale functiei sexuale. /‘ g
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Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Prostamol uno

Nu luati Prostamol uno

Daci sunteti alergic la extractul din fructe de palmier pitic sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte s luati Prostamol uno adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prostamol uno imbunatateste simptomele numai daca aveti prostata marita. Nu vindeca marirea. Prin
urmare, mergeti regulat la medic.

Trebuie sa mergeti la medic in special daca:

Aveti febra, spasm sau sange in urina.

Aveti durere la urinare.

Urina picura constant datorita unei vezici prea pline (incontinenta urinara).

Aveti 0 senzatie imperioasa dureroasa de urinare cu imposibilitate de a urina (retentie urinara
acuta).
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Conpii si adolescenti

Utilizarea la copii i adolescenti nu este indicata.

Prostamol uno impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Au fost raportate cateva cazuri de interactiuni suspectate cu warfarina
(anticoagulante). Au fost descrise valori crescute ale INR (analize de laborator).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au efectuat studii privind efectul asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



3. Cum sa luati Prostamol uno

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum V-a Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca
nu sunteti sigur.

Prostamol uno nu este indicat la femei.

Utilizarea la copii si adolescenti
Prostamol uno nu este indicat la copii si adolescenti.

Doze

Doza recomandatd este de 1 capsuld moale de Prostamol uno (320 mg extract moale de fruct de
palmier pitic) o datd pe zi la aceeasi ora in fiecare zi. Inghititi capsula moale intreaga cu lichid
suficient, dupa masa.

Durata tratamentului

Durata terapiei depinde de natura, severitatea si evolutia bolii si nu este limitata de timp. Va rugam
discutati cu medicul dumneavoastra despre acest lucru.

Marirea de volum necanceroasa a prostatei (hiperplazie
benigna de prostatd) este o boald de lunga durata. Prin
urmare, utilizati Prostamol uno continuu pe o perioada lunga
de timp. Administrarea zilnica regulata este foarte
importanta pentru succesul tratamentului. O imbunatatire a
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simptomelor poate fi anticipata numai dupa aproximativ sase 15
sdptdmani. Pot trece pana la trei luni pana la atingerea ///
eficacitatii complete. Puteti utiliza Prostamol uno in \ 7/ ! \
siguranta chiar pentru mai multi ani. N - =33

Consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca simptomele nu se imbunatatesc sau daca se
agraveaza.

Daca luati mai mult Prostamol uno decéat trebuie

Nu sunt cunoscute cazuri de supradozaj cu Prostamol uno pana in prezent.

Daci uitati sa luati Prostamol uno

Nu luati o doza dubla pentru a compensa capsula uitata.

Daca incetati sa luati Prostamol uno

Simptomele pot sa reapara dupa intreruperea utilizarii Prostamol uno.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.



Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
e greatd, varsituri, diaree, durere abdominala (in special cand este administrat pe stomacul gol)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
e disconfort gastric

Cu frecventa necunoscuti (nu poate fi estimata din datele disponibile):
e Pot aparea reactii alergice sau de hipersensibilitate.
e Poate aparea cefalee.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Prostamol uno

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Prostamol uno

— Substanta activa este extract moale alcoolic din Serenoa repens.

Fiecare capsula moale contine extract moale alcoolic din Serenoa repens (9 - 11:1) 320 mg.

Solvent de extractie: etanol (96%)

- Celelalte componente sunt: gelatina succinilata, glicerol, dioxid de titan (E 171), oxid galben
de fer (E 172), oxid negru de fer (E 172) si acid carminic (E 120).

Cum arata Prostamol uno si continutul ambalajului

Capsule gelatinoase moi, ovale, cu invelis opac, bicolor, rosu/negru, cu un continut lichid uleios, de
culoare brun-galbui sau brun-verzui.
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Capsulele sunt ambalate intr-o cutie cu un blister din PVC-PVDC/AI.
Cutie cu 1 blister PVC-PVDC/AI a 15 capsule moi

Cutie cu 2 blistere PVC-PVDC/AI a céte 15 capsule moi

Cutie cu 4 blistere PVC-PVDC/AI a céte 15 capsule moi

Cutie cu 6 blistere din PVC-PVdC/AI a céate 15 capsule moi

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
BERLIN-CHEMIE AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Germania

{Sigla}

Fabricantul
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Germania

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2023.



