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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Prostamol UNO

320 mg, mekkeé tobolky

Serenoae extractum (extrakt z plodd Serenoy)

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat, protoZze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento pripravek piesn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého
l1ékate nebo 1ékarnika.
Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Pozadejte svého 1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 4 tydnti nebudete citit 1épe, nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit

s lékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

ANl e

—

Co je pripravek Prostamol UNO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Prostamol UNO uZzivat
Jak se ptipravek Prostamol UNO uziva

Mozné nezadouci u€inky
Jak ptipravek Prostamol UNO uchovavat
Obsah baleni a dal$i informace

Co je pripravek Prostamol UNO a k ¢emu se pouzZiva

Pripravek Prostamol UNO obsahuje extrakt z plodd Serenoy (Serenoae extractum). Pripravek
Prostamol UNO je rostlinné urologikum (pfipravek k 16¢b¢é potizi s prostatou).

Ptipravek Prostamol UNO je ur¢en muztim ke zmirnéni obtizi s mocenim (potizi s vyprazdinovanim
mocoveho méchyte) zpiisobenych nezhoubnym (benignim) zbytnénim prostaty v L. a II. stadiu
onemocnéni

Klasifikace stadii nezhoubného zbytnéni prostaty (benigni hyperplazie prostaty):

Stadium | Nazev Piiznaky
I Stadium - Casté nuceni na mo¢, provazené vymo&enim malého mnozstvi
podrazdeéni moci (ve dne 1 v noci)
mocového - Casté mogeni v noci
mechyfte - Opozdéné zahdjeni moceni
- Slaby proud mo¢i
- Pfi moceni dochazi k tiplnému vyprazdnéni mocového méchyte.
1T Stadium zbytkové - ObtiZe s mocenim pietrvavaji
moci - Mocovy méchyt se jiz pln€ nevyprazdiiuje a mo¢ v ném zlstava i
po vymoceni. Pacient pocituje nedokonalé vyprazdnéni.
I Stadium - "Paradoxni inkontinence z ptetékani" (neustalé¢ odkapavani moci
dekompenzace zpusobené preplnénym mocovym méchyfem)
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| | | - Uplné zadrzeni mo¢i (neschopnost vymogit se)

Pokud zpozorujete ptiznaky stadia III, neprodlené vyhledejte 1€kaie. Uvedené ptiznaky jsou spojeny
s rozvojem poskozeni mocovych cest a ledvin zplisobeného nahromadénim mo¢i (hydronefrotické
ledvina, selhani ledviny), které spravné rozpozna jediné 1ékar.

Nezhoubné zbytnéni prostaty se miize projevovat nasledovne:
o Potieba mocit Castéji, zejména v noci

Slaby nebo pterusovany proud moci

Odkapavani moci

Pocit neuplného vyprazdnéni mocového méchyie

Bolest pii moceni

Poruchy sexudalnich funkci

Vétsina téchto pfiznakll je zpisobena tlakem zbytnélé prostaty na mocovou trubici (misto, kudy
odtéka mo¢ z mocového méchyte).

Ptipravek Prostamol UNO zlepSuje obtize pfi zbytnéni prostaty a pravdépodobné zabraiuje dalSimu
zbytnovani tkdn€ prostaty.

Ptipravek Prostamol UNO nenarusuje sexualni funkce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Prostamol UNO uZzivat

NeuZivejte pripravek Prostamol UNO:
- jestlize jste alergicky na extrakt z ploda Serenoy (Serenoae extractum) nebo kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Prostamol UNO se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem.

Ptipravek Prostamol UNO pouze zlepSuje obtize, pokud trpite zbytnénim prostaty. Nezvrati jiz
stavajici zbytnéni. Proto, prosim, pravidelné navstévujte svého lékaie.
Lékare byste m¢l vyhledat zejména:

o pokud objevite krev v mo¢i nebo spermatu

e pokud trpite neustalym odkapavanim moci (inkontinence z pfeplnéni mocového méchyie)

e pokud pocitujete bolestivé nutkdni mocit doprovdzené¢ nahlou neschopnosti vymocit se
(akutni retence moci).

e pokud pocitujete bolesti kosti nebo k vySe uvedenym pfiznakim I. nebo II. stadia
nezhoubného zbytnéni prostaty jest¢ trpite nechutenstvim, hubnete nebo mate horecku.
Uvedené ptiznaky mohou doprovazet nadorové onemocnéni prostaty nebo mocového
mechyte.

Pted zahajenim 1écby piipravkem Prostamol UNO doporucujeme vyhledat 1ékate:

- pokud trpite vySe uvedenymi obtizemi s mo¢enim a zaroven mate infekci mocovych cest,
urolitiazu (tvorba nebo pritomnost kamenti v mocovych cestach) nebo jste-li silny kurak. U
kuraka existuje vyssi riziko nadorového onemocnéni mocovych cest.

- pokud se nador nebo tzv. familiarni nador prostaty objevil u Vasich blizkych ptibuznych

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Prostamol UNO
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Informujte svého Iékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival
nebo které mozna budete uZivat.
Vzéijemné ovlivnéni s jinymi 1éCivymi pfipravky neni znamo.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Prostamol UNO nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Prostamol UNO uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesn€ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty, porad’te se se svym lékaifem nebo Iékarnikem.

Davkovéni
Uzivejte 1 tobolku ptipravku Prostamol UNO denné, a to vzdy ve stejnou denni dobu. Tobolky
polykejte celé, po jidle a zapijejte je dostateCnym mnoZzstvim tekutiny.

Délka l1écby
Délka lécby odpovida povaze, zdvaznosti a prubéhu onemocnéni a neni ¢asové omezend. Porad’te se o
tom, prosim, se svym lékafem.

Lécba piipravkem Prostamol UNO je dlouhodoba a pravidelna. Pro tspé&Snost 1éCby je dulezité
zejména pravidelné kazdodenni uzivani. ZlepSeni obtizi Ize ocekéavat ptiblizn€ po 30 dnech. Miize
trvat az tfi mesice, nez se dostavi plny ucinek.

Pokud se Vase obtize 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 1ékarem.

Bez porady s lékafem neuZivejte tento piipravek déle nez 3 mesice.

JestliZe jste uZil vice pripravku Prostamol UNO, neZ jste mél
Dosud nejsou znamy zadné ptipady predavkovani pfipravkem Prostamol UNO.

JestliZe jste zapomnél uZzit pripravek Prostamol UNO
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil vynechanou tobolku.

JestliZe jste prestal uzivat piipravek Prostamol UNO

Jestlize prestanete piipravek Prostamol UNO uzivat, obtize se mohou opét objevit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemuse;ji
vyskytnout u kazdého.

Vzacné nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
- zaludecni a stfevni poruchy: zalude¢ni obtize
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Hlaseni neZadoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tc€inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci ucinky miiZete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Prostamol UNO uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za zkratkou ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Prostamol UNO obsahuje
— Lécivou latkou je Serenoae extractum (extrakt z plodii Serenoy) (9 — 11:1), extrahovano
ethanolem 96 % (V/V). Jedna méekké tobolka obsahuje Serenoae extractum (extrakt z plodi
Serenoy) 320 mg.
- Pomocnymi latkami jsou sukcinylovana Zelatina, glycerol 85%, ¢isténa voda, barvivo oxid
titanicity (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
Ovalné dvoubarevné Cerveno-Cerné mekké Zelatinové tobolky obsahujici hnédou az Zlutavé hnédou
nebo zelenohnédou (olejovitou) tekutinu.

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

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Berlin-Chemie AG (MENARINI GROUP)
Glienicker Weg 125, 12489 Berlin,
Némecko

Vyrobce:
Berlin-Chemie AG, 12489 Berlin, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 29.7.2015
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