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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Prostamol uno
320 mg, mikké kapsuly

polotuhy extrakt plodu serenoy plazivej

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekérnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Ak priznaky pocas uzivania tohto lieku pretrvavaju alebo sa vyskytnt akékol'vek vedlajsie ti¢inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, je potrebné obratit’ sa na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Prostamol uno a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prostamol uno
Ako uzivat’ Prostamol uno

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Prostamol uno

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

BN INE .

1. Co je Prostamol uno a na &o sa pouZiva

Prostamol uno je tradi¢ny rastlinny lick na lie¢bu t'azkosti s moc¢enim (rastlinné urologikum), ktory
obsahuje extrakt plodu serenoy plazivej.

Prostamol uno sa pouziva U dospelych muzov na zmiernenie priznakov dolnych mocovych ciest
stvisiacich s benignou hyperplaziou prostaty (nezhubnym zvac¢senim prostaty), ak lekar vylagil iné
zavazné priciny t'azkosti.

Tento liek je tradi¢ny rastlinny liek ur€eny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim.

Pri benignom (nezhubnom) zviéseni prostaty mozu vzniknut’ nasledujice priznaky:
e nutnost CastejSicho mocenia najmé v noci

slaby alebo prerusovany prad mocu

odkvapkavanie mocu

pocit netplne vyprazdneného mocového mechura

bolest’ pri moceni

poruchy sexualnych funkeii.

Vigcsina tychto priznakov je sposobena zvacSenou prostatou, ktora utlaca mo¢ovu raru, ktorou pradi
mo¢ z mo¢ového mechra.

Prostamol uno posobi preventivne proti d’alSiemu zvac¢Sovaniu tkaniva prostaty.

Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prostamol uno

Neuzivajte Prostamol uno
- ak ste alergicky na serenou plazivu alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat' Prostamol uno, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Prostamol uno iba zmieriuje priznaky pri zvac¢Senej prostate, bez Upravy jej zvéacsenia. Preto
v pravidelnych intervaloch navstevujte svojho lekara.
Lekara vyhladajte najma, ak:
e mate horuc¢ku, ki¢e alebo krv v modi.
e pocit'ujete bolestivé mocenie.
e mate neustale unikanie moc¢u (inkontinencia z preplneného moc¢ového mechtra).
e pocit'ujete bolestivé nutkanie na mocenie S nahlou neschopnost'ou vymocit’ sa (akutna retencia
mocu).
e priznaky pocas uzivania tohto lieku pretrvavaju alebo sa zhorsia.

Prostamol uno nenarusuje sexualnu funkciu.

Zeny, deti a dospievajiici
Liek nie je ureny Zenam, detom a dospievajucim.

Iné lieky a Prostamol uno

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Bolo hlasenych niekol'ko pripadov mozného vzajomného pdsobenia s warfarinom (lie¢ivo na znizenie
zrazavosti krvi). Boli opisané zvySené hodnoty INR (International Normalised Ratio — medzinarodny
normalizovany pomer — je to laboratorna hodnota informujaca o schopnosti krvi zrazat’ sa).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Prostamol uno nie je uréeny Zenam, preto sa jeho uZivanie U Zien pocas tehotenstva a dojcenia netyka.
Ziadne udaje o ucinku na plodnost’ nie su k dispozicii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli vykonané Ziadne $tadie o u¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Prostameol uno

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik. AK si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie

Odporacana davka je 1 makka kapsula Prostamolu uno raz denne v rovnakom dennom ¢ase. Mikké
kapsuly sa maju uzivat’ po jedle, prehltniit’ veelku (peroralne pouzitie) a zapit'’ dostatoénym
mnozstvom tekutiny.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Postamol uno nie je uréeny detom a dospievajicim do 18 rokov.

Dizka lie¢by

Je mozné dlhodobé uzivanie. Dlzka liecby je podmienena charakterom, zavaznostou a priebehom
ochorenia a nie je ¢asovo obmedzena. Prosim, porad’te sa 0 tom so svojim lekarom.
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https://sk.wikipedia.org/wiki/Zr%C3%A1%C5%BEanie_krvi
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Lie¢ba Prostamolom uno je dlhodob4 a pravidelna. Pravidelné denné uZivanie lieku je vel'mi dolezité
pre uspesnost’ liecby. ZlepSenie priznakov sa moze ocakavat’ asi po Siestich tyzdiioch. Méze trvat’
priblizne tri mesiace, kym sa dosiahne plny ucinok liecby.

AK uzijete viac Prostamolu uno, ako mate
Doteraz nie si zname ziadne pripady predavkovania.

AK zabudnete uZzit’ Prostamol uno
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant kapsulu.

Ak prestanete uzivat’ Prostamol uno

Ak prestanete uzivat’ Prostamol uno, vase tazkosti sa moézu obnovit. Ak mate akékol'vek d’alSie
otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej ¢asté (mozZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
* nevol'nost’, vracanie, hnacka, bolest’ brucha (najmaé ak sa uziva na prazdny zaludok).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

» mozu sa vyskytnut’ alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti

» moze sa vyskytnut’ bolest’ hlavy

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hl4senim vedl’ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu dalSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Prostamol uno

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

NeuZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katulke po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny denl v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Prostamol uno obsahuje
Liecivo je:
- Jedna kapsula obsahuje 320 mg polotuhého extraktu plodu serenoy plazivej (Sabalis

serrulatae fructus extractum) (9-11:1). Extrakéné €inidlo je etanol 96 % (V/V).

- Dalsie zlozky si:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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sukcinylovana Zelatina, glycerol 85%, ¢istena voda, oxid titani¢ity (E 171), ¢ierny oxid Zelezity (E
172), zIty oxid zelezity (E 172), karmin (E 120).

Ako vyzera Prostamol uno a obsah balenia

Ovalne, mikké zelatinové kapsuly s nepriechl’adnym, dvojfarebnym ¢erveno-¢iernym obalom,
s hnedou az zlto- alebo zelenohnedou (olejovitou) tekutinou.

Kapsuly su balené v blistroch a v skatul’ke.

Velkost balenia: 15, 30, 60 alebo 90 makkych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2019.



