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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Prostakan forte
Méekkeé tobolky
Serenoae extractum, Urticae radicis extractum siccum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZzivat, protoZe
obsahuje pro vas duleZité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.
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- Pokud se do 4 tydni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s [ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Prostakan forte a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Prostakan forte uzivat
Jak se Prostakan forte uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Prostakan forte uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. CO JE PROSTAKAN FORTE A K CEMU SE POUZIVA

Prostakan forte je fytofarmakum, urologikum. Kombinace serenoového extraktu (s obsahem
liposteroll) a suchého extraktu z kotene kopfivy zabranuje tvorbé hormoni, které stimuluji nadmérny
rust prostaty, a zmiriiuje hormonalni nerovnovahu, ktera souvisi s vékem. V disledku toho je mj.
omezeno dal$i zvétSovani objemu prostaty. Kombinace extraktd vede ke zvétSeni proudu moci a
zlepseni potizi pii moceni, soucasné ma i mirny protizanétlivy a protiedémovy (otok snizujici) ucinek.

Bez porady s 1ékai'em se Prostakan forte uziva:

- u muzi stfedniho a vysSiho véku pii funkcnich obtizich pii benigni hyperplazii (nezhoubném
zbytnéni) prostaty, predev§im v jejich pocatecnich stadiich (stadium I - II). Mezi ptiznaky tohoto
onemocnéni patii Casté moceni (zvlasté v noci), obtizny zacatek a zvysené Usili béhem moceni, slaby
mocovy proud, pocit nedokonalého vyprazdnéni mocového mechyte apod.

Klasifikace stadii benigni hyperplazie prostaty:

Stadium | Nazev Nalez
I Stadium drazdéni| -  Obtizné a bolestivé moceni (bolest za stydkou sponou)
(iritace) - Zpomalené zahdjeni moceni
- Prodlouzené a pterusované moceni
- Slaby proud moci

- Casté modeni (zejména b&hem noci)

- Unik mo¢i (inkontinence)

- Pti moceni dochazi k uplnému vyprazdnéni mocového
meéchyte.




1I Stadium zbytkové | -  Obtize s mocenim pietrvavaji

(rezidudlni) mo¢i | -  Mocovy méchyf se jiz plné nevyprazdiiuje a zistava v ném i
po vymoceni tzv. zbytkova (residudlni) moc

- Pocit nedokonalého vyprazdnéni moc¢ového méchyie

I Stadium - "Paradoxni inkontinence z pretékani" (neustalé odkapavani
dekompenzace moci zpusobené preplnénym moc¢ovym méchytem)
- Kompletni zadrzeni moci (neschopnost vymocit se)

Pokud zpozorujete priznaky stadia III, neprodlené vyhledejte 1ékaie. Uvedené piiznaky jsou spojeny
s rozvojem poskozeni mocCovych cest a ledvin zplisobeného nahromadénim moci (hydronefroticka
ledvina, selhani ledviny), které spravné rozpozna jeding 1ékar.

Pokud zpozorujete krev v moc¢i nebo spermatu, pocitujete bolesti kosti, nebo k vySe uvedenym
ptiznakiim I. nebo II. stddia benigni hyperplazie prostaty jesté trpite nechutenstvim, hubnete nebo
mate horecku, navstivte 1ékate, protoze uvedené ptiznaky mohou doprovazet nddorové onemocnéni
prostaty nebo mocového méchyte.

Pted zahajenim 1é¢by doporucujeme vyhledat 1ékate také v ptipade, Ze trpite vysSe popsanymi obtizemi
s mocCenim a zaroven trpite Castymi infekcemi mocovych cest, urolitidzou (tvorba a pritomnost
kamend v mocovych cestach) nebo jste-li silny kufak. U kutakd existuje vyssi riziko nadorového
onemocnéni mocovych cest.

Prostakan forte pouze mirni obtize v po¢atecnich stadiich nezhoubného zbytnéni (benigni hyperplazie)
prostaty, aniz by upravoval jeji samotné zbytnéni. Lécba timto piipravkem nenahrazuje ptipadnou
nutnost pozdéjsiho chirurgického vykonu. Proto jsou nutné pravidelné kontroly lékafem - urologem.
Lékare je tfeba vyhledat ihned, pokud se objevi krev v mo¢i nebo spermatu, nebo bolestivé nutkani
mocit doprovazené neschopnosti vymocit se (akutni retence moci).

Pokud mate rodinnou zatéz zhoubnymi nddory ¢i tzv. familiarnim karcinomem prostaty, pred
zahajenim 1écby navstivte nejdiive svého 1ékare.

Po poradé s Iékai‘em se dale Prostakan forte uziva
- podptrné pti doléCovani po operacich prostaty, chronickych zanétech prostaty, pfipadné, a to i u Zen,
pti drazdivém mocovém méchyii.
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Pokud se do 4 tydni nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s Iékatem.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PROSTAKAN FORTE
UZIVAT

Neuzivejte Prostakan forte

- jestlize jste alergicky(4) na serenoovy extrakt (Serenoa repens) nebo na suchy extrakt z kotene
kopftivy (Urticae radicis) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky/a na araSidy nebo séju (viz Bod 2 — Prostakan forte obsahuje
hydrogenovany sdjovy olej)

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim Prostakanu forte se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

Ptipravek pouze mirni obtize v pocatecnich stadiich benigni hyperplazie, neupravuje samotné zbytnéni
prostaty. LéCebny Gcéinek se pIné projevi az po né€kolika (alespon Ctyiech) tydnech 1é¢by, s vysazenim
1é¢by ucinek odezniva.

Lécba timto piipravkem nenahrazuje piipadnou nutnost pozd€jsiho chirurgického vykonu.

Béhem 1é¢by pripravkem Prostakan forte jsou nutné pravidelné kontroly u 1ékafe — urologa.



Existuje mnoho jinych onemocnéni zpuisobujicich poruchy moceni, u kterych mize byt nezbytny jiny
druh 1écby. I kdyZ je Prostakan forte vhodny k 1écbé lehkych az stfedné tézkych mocovych obtizi, jsou
nutné pravidelné kontroly u 1ékate, aby se vyloucily zhoubné zmény prostaty. Lékare je tieba vyhledat
ihned, pokud se objevi krev v moci nebo spermatu, nebo bolestivé nutkdni mocit doprovazené
neschopnosti vymocit se (akutni retence moci).

DalSi 1écivé pripravky a Prostakan forte

Interakce nejsou znamy.

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni relevantni.

Prostakan forte obsahuje hydrogenovany sdjovy olej.
Pokud jste alergicky(a) na arasidy nebo soju, neuzivejte tento 1é¢ivy pripravek.

3. JAK SE PROSTAKAN FORTE UZiVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynil svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4) porad’te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem.

Doporucené davkovani ptipravku je 1 tobolka dvakrat denné, tj. jedna rano a jedna vecer, v pribéhu
jidla nebo po jidle. Tobolky se polykaji celé, nerozkousané, zapijeji se mensim mnozstvim vody nebo
Caje.

Lécebny ucinek se pln€ projevi po né€kolika (alespoil Ctyfech) tydnech lécby. S vysazenim lécby
ucinek odezniva.

Pokud se vase obtize pii 1écbe ptipravkem Prostakan forte nezlepsi po 4 tydnech uzivani ptipravku
nebo pokud se neupravi do 3 mésict od zahdjeni 1écby, piipadné se Vase obtize znovu objevi, porad’te
se s I¢karem.

Bez porady s 1ékafem neuzivejte Prostakan forte déle nez 3 mésice.

JestliZe jste uzil(a) vice Prostakanu forte, nez jste mél(a)
Ptiznaky ptedavkovani nebyly zaznamenany. Pti pfipadném predavkovani se porad’te s Iékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Prostakan forte
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, ale pokracujte v uzivani
tak, jak Vam predepsal 1ékat nebo je napsané v této ptibalové informaci.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Prostakan forte
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uZzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.



4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

Hodnoceni nezadoucich i€¢inki je zaloZeno na nasledujicich informacich o frekvenci:

Velmi casté: Casté:

Vice nezu 1 z 10 1écenych osob Vice nezu 1 ze 100 léCenych osob
M¢éné Casté: Vzacné:

Vice nezu 1 z 1000 1é¢enych osob Vice nezu 1 z 10 000 lécenych osob
Velmi vzacné:

u 1 nebo méné z 10 000 [éCenych osob vCetné jednotlivych hldsenych piipada

Vzécné:
- mirné gastrointestinalni (zazivaci) potize
- alergické reakce, tj. svédéni, vyrazka, koptivka.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinki, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezéadouci ucinky mizete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezddoucich ucCinkti mulzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK PROSTAKAN FORTE UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teplot¢ do 30 °C v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za
Pouzitelné do a EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prosttedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Prostakan forte obsahuje

- Lécivymi latkami jsou serenoovy extrakt — Serenoae extractum (10 - 14,3 : 1) 160 mg,
extrahovano ethanolem 90% (m/m), a suchy extrakt z kofene koptivy — Urticae radicis
extractum siccum (7,6 - 12,5 : 1) 120 mg, extrahovano ethanolem 60% (m/m)
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Pomocnymi latkami jsou: koloidni bezvody oxid kiemicity, hydrogenovany sojovy olej, ztuzeny
tuk, glycerol 85%, sukcinylovana Zelatina, zluty oxid zelezity (E 172), Cerny oxid Zelezity (E
172), patentni modi V (E 131).

Jak Prostakan forte vypada a co obsahuje toto baleni
Prostakan forte je zelend, ovalna, mékka zelatinova tobolka obsahujici tmaveé hnédou pastu.
Je dostupny v baleni po 60, 120 a 200 mekkych tobolek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

D-76227 Karlsruhe

Némecko

Tel.: 0049 721 4005 0

Fax: 0049 721 4005 202

E-mail: info@schwabepharma.com

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika

Schwabe Czech Republic s.r.0.
Cestmirova 1

CZ- 140 00 Praha 4

Tel: +420241740447

E-mail: info@schwabe.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
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