CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PROSTAMOL UNO;

320 mg, kapsutki miekkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka zawiera 320 mg wyciagu z owocoéw palmy sabal (Serenoa repens (W.Bartram) Small
(Sabal serrulata (Michaux) Nichols), fructus) (9-11:1).

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: alkohol etylowy 96% (V/V).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie

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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt roslinny fagodzi objawy zwigzane z rozrostem prostaty wystepujace przy oddawaniu moczu,
jak np.: slaby strumien moczu, parcie na mocz, czgstomocz, czgste oddawanie moczu w nocy.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Nalezy przyjmowac¢ 1 kapsulke raz na dobe, 0 tej samej porze.

Drzieci i mlodziez

Brak odpowiedniego zastosowania produktu leczniczego Prostamol uno u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat w zaburzeniach oddawania moczu wystepujacych w fagodnym rozroscie prostaty w
stadium I do II.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Kapsutke migkka nalezy poltyka¢ w calosci, po positku, popijajac odpowiednig iloscig ptynu.

Czas stosowania

Czas stosowania zalezy od rodzaju, nasilenia oraz przebiegu choroby. Mozliwe jest dtugotrwate
stosowanie (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania).
Regularne przyjmowanie produktu leczniczego Prostamol uno jest szczegdlnie wazne dla skutecznosci
leczenia. Po okoto 6 tygodniach mozna spodziewa¢ si¢ poprawy stanu pacjenta. Nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem w przypadku, gdy dolegliwosci nie ustepuja lub nasilajg sig.

4.3. Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Prostamol uno tagodzi objawy zwigzane z rozrostem gruczolu krokowego nie
prowadzac do jego zmniejszenia. Dlatego pacjenci powinni regularnie konsultowac si¢ z lekarzem.
Konsultacja lekarska jest konieczna zwlaszcza w przypadku wystapienia goraczki, skurczy lub
stwierdzenia obecnosci krwi w moczu, bolesnego oddawania moczu, nietrzymania moczu ze statym
wyciekaniem z przepelionego pecherza moczowego oraz w przypadku ostrego zatrzymania moczu w
pecherzu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Odnotowano kilka przypadkow podejrzenia interakcji z warfaryng. Opisano zwigkszone warto$ci
wskaznika INR. Dotychczas nie stwierdzono interakcji z zadnymi innymi lekami.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza i laktacja: nie dotyczy, poniewaz produkt leczniczy jest wskazany wylgcznie u dorostych
mezezyzn.
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Do oceny dziatan niepozadanych przyjeto nastgpujace czgstosci wystepowania:

Bardzo czesto: > 1/10

Czesto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1000 do < 1/100

Rzadko: > 1/10,000 do < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czestos¢ nie znana: (nie moze by¢ oceniona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: nudnos$ci, wymioty, biegunka, bol brzucha (w szczegolnosci jesli produkt leczniczy
przyjmowany jest na czczo).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Moze wystapic¢ alergia lub reakcje nadwrazliwosci. Czgsto$¢ wystgpowania nie jest znana.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Moze wystapi¢ bol glowy. Czestos¢ wystepowania nie jest znana.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts, jesli wystgpia inne niz powyzej wymienione
reakcje niepozadane.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania



Niepozadanych Dziatan Produktéw 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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9, Przedawkowanie

Dotychczas nie odnotowano przypadkéw przedawkowania produktu leczniczego Prostamol uno.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki urologiczne, leki stosowane w tagodnym rozroscie gruczotu
krokowego.
Kod ATC: G04CX02

Zwigkszona synteza androgenu- dihydrotestosteronu (DHT) odgrywa gtéwna role w etiologii
tagodnego rozrostu prostaty. DHT indukuje wzrost tkanki gruczotu krokowego przez wigzanie si¢ z
cytozolowymi receptorami androgenu. DHT powstaje z testosteronu poprzez aktywacje enzymu 5-a-
reduktazy. Mechanizm dziatania nie zostat w petni potwierdzony.

Przyjmuje sie, ze wyciag z owocow palmy sabal (Serenoa repens) wywiera efekt antyandrogenowy
blokujac wigzanie DHT z receptorami oraz hamujac aktywnos$¢ 5-a-reduktazy.

Inne czynniki, ktére rowniez moga odgrywac role w hamowaniu powigkszenia prostaty to:

- hamowanie wigzania receptora prolaktyny i zaburzenia w procesach przekazywania sygnatu;
- dziatanie przeciwzapalne na skutek hamowania 5-lipooksygenazy;

- hamowanie proliferacji nabtonka gruczotu krokowego;

- dzialanie przeciwobrzekowe.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Nie sg znane szczegdlowe dane dotyczace wiasciwosci farmakokinetycznych.

Wyciag z owocdw palmy sabal (Serenoa repens) jest szybko wchtaniany. Po podaniu doustnym
maksymalne stezenie w osoczu zostato osiagniete po ok. 1,5 godziny. Bardziej aktualne dane
farmakokinetyczne nie istnieja.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach nie obserwowano objawow ostrego lub przewleklego zatrucia. Dane
niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,
badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego dziatania
rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozréd i rozwoj potomstwa nie ujawniajg zadnego
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych



Otoczka kapsulki: sukcynylowana zelatyna, glicerol, woda oczyszczona, tytanu dwutlenek (E171),
zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czarny (E172), karmin (E 120), trojglicerydy o $redniej
dtugosci tancucha.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywacé w temperaturze powyzej 30°C’..

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie zawierajace blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera: 30, 60 lub 90 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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