Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PROSTALONG MAX
Sabalis serrulatae fructi extractum spissum

320 mg, kapsutka migkka

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac..
e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ si¢ do farmaceuty.
e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
e Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest PROSTALONG MAX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku PROSTALONG MAX
Jak stosowa¢ PROSTALONG MAX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ PROSTALONG MAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest PROSTALONG MAX i w jakim celu si¢ go stosuje

PROSTALONG MAX jest lekiem w postaci kapsutek. 1 kapsutka zawiera 320 mg
etanolowego wyciggu z owocoOw boczni pitkowanej Sabal serrulata.
Lek tradycyjnie stosowany jest do tagodzenia objawow towarzyszacych tagodnemu
przerostowi prostaty takich jak:

— oddawanie moczu w nocy;

— czeste oddawanie moczu,

— Zzatrzymywanie moczu;

— zmniejszenie strumienia moczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PROSTALONG MAX

Kiedy nie stosowa¢ leku PROSTALONG MAX:



— Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng (etanolowy wyciag z owocoéw boczni
pitkowanej Sabal serrulata) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienione w punkcie 6).

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Jesli objawy choroby nie ustgpia po 8 tygodniach stosowania produktu lub pogorszg si¢
nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza. Jezeli objawom towarzyszy krew w moczu, goraczka, bezmocz
nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza. W przypadku wystgpienia zakazenia drog
moczowych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ustagpienie dolegliwos$ci zwigzanych z rozwojem choroby nie moze by¢ powodem
zaprzestania regularnych wizyt u lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Prostalong MAX nalezy omoéwi¢ to z lekrzem Iub
farmaceuta.

Dzieci i mlodziez:
PROSTALONG MAX nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek PROSTALONG MAX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac

Brak danych na temat interakcji z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia:
PROSTALONG MAX nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:
Nie wywiera wptywu.

3. Jak stosowaé¢ PROSTALONG MAX

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub
wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 kapsutka na dobe po jedzeniu. Kapsulke nalezy potknac¢ w catosci
popijajac woda — nie rozgryzac.

Lagodny przerost prostaty wymaga dlugotrwatego, kilkumiesi¢cznego leczenia. Czas trwania
leczenia ustala lekarz prowadzacy.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku PROSTALONG MAX jest za mocne lub za stabe,
nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku PROSTALONG MAX:
W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.



Pominiecie przyjecia leku PROSTALONG MAX:

W przypadku pominigcia dawki leku PROSTALONG MAX nastepng dawke nalezy przyjac o
normalnej porze, zgodnie z dawkowaniem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu
uzupelnienia pominigtej dawki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane wystepuja rzadko (>1/10 000, < 1/1 000).
Lek moze powodowac niewielkie dolegliwos$ci zotgdkowo-jelitowe.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane , w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywaé PROSTALONG MAX
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych juz sie nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PROSTALONG MAX



— Substancjg czynng leku jest etanolowy wycigg z owocdéw boczni pitkowanej Sabal
serrulata (9-12:1) 320 mg Ekstrahent: etanol 96% v/v;

— Pozostate sktadniki to: zelatyna, glicerol, sorbitol 70%, zelaza tlenek czerwony (E
172), zelaza tlenek czarny (E 172), zelaza tlenek z6tty (E 172), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek PROSTALONG MAX i co zawiera opakowanie
Lek PROSTALONG MAX to ciemnobragzowe, owalne kapsutki zawierajace zloto-bragzowy
olej.

Opakowanie:
30 szt. — 1 butelka po 30 sztuk
90 szt. — 1 butelka po 90 sztuk

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca:
Bioforce AG
Grunaustrasse
CH-9325 Roggwil
Szwajcaria

Importer:

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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