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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Prostamol UNO 320 mg mékké tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna mekka tobolka obsahuje 320 mg extraktu ze Serenoa repens (W. Bartram) Small, fructus
(serenoovy plod) (9 —11:1)
Extrakéni rozpoustédlo: ethanol 96% V/V

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Meékka tobolka

Ovalné dvoubarevné Cerveno-Cerné mékké zelatinové tobolky obsahujici hnédou az zlutavé hnédou
nebo zelenohnédou (olejovitou) tekutinu

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Prostamol UNO je tradi¢ni rostlinny 1é¢ivy ptipravek urceny k ulevé od ptiznakti dolnich mocovych
cest v souvislosti s benigni hyperplazii prostaty, po vylouceni zavaznych pficin obtizi 1ékafem. Pouziti
tohoto tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku je zalozeno vylucné na zkuSenosti z dlouhodobého
pouziti.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Davkovéni
Uziva se 1 mekka tobolka piipravku Prostamol UNO denné, vzdy ve stejnou denni dobu.

Neexistuje zadné relevantni pouziti tohoto ptipravku u Zen, u déti a dospivajicich.

Zpusob podéani
Peroralni podani.
Mekké tobolky se polykaji celé a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny, uzivaji se po jidle.

Délka lécby

Je mozné dlouhodobé uzivani (viz bod 4.4). Délka 1écby zavisi na povaze, zavaznosti a pribc¢hu
onemocnéni a neni Casov€ omezena. Pro UspéSnost 1éCby je dulezité zejména pravidelné uzivani
ptipravku kazdy den. ZlepSeni obtizi 1ze ocekavat az po cca 30 dnech. Mtze trvat az 3 mésice, nez je
dosazeno plné ucinnosti ptipravku.

Pokud obtize pretrvavaji béhem uzivani tohoto pfipravku, je nutna porada s lékafem.
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4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Prostamol UNO pouze zlepSuje obtize pti hyperplazii prostaty, aniz by upravoval samotné zbytnéni
prostaty. Proto by mél pacient navstévovat pravidelné 1ékare. Pokud se obtize zhor$i nebo pokud se

béhem uzivani tohoto 1éCivého piipravku objevi pfiznaky, jako je horecka, kie¢e nebo krev v moci,
bolestivé moceni nebo zadrzovani moci, je tfeba se poradit s 1€katem.

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Bylo hlaseno nékolik pfipadi podezieni na interakci s warfarinem. Byly popsany zvysSené hodnoty
INR.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi a kojeni: neni relevantni, jelikoz je ptipravek indikovan pouze u dospélych muzi.

Data tykajici se fertility nejsou k dispozici.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8. Nezadouci ucinky
Ke klasifikaci nezadoucich uc¢inkt se pouzivaji nasledujici pravidla:

Velmi casté: >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10

Méné Casté: >1/1000 az < 1/100

Vzacné: > 1/10000 az < 1/1000

Velmi vzacné: < 1/10000

Neni zndmo: z dostupnych udaji nelze urcit

Gastrointestinalni poruchy
Mén¢ Casté: nauzea, zvraceni, prijem, bolest bficha (zejména pfi uzivani na lacno).

Poruchy imunitniho systému
Mohou se objevit alergické reakce nebo hypersenzitivni reakce. Frekvence neni znama.

Poruchy nervového systému
Muze se objevit bolest hlavy. Frekvence neni znama.

Pokud se vyskytnou jiné nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny vyse, je tieba se poradit s l¢kaiem
nebo 1ékarnikem.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky
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HIlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého ptipravku je
dalezité. Umoziluje to pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik tradi¢niho rostlinného 1é¢ivého
ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9. Pfedavkovani

Dosud nebyl zaznamenan zadny ptipad pfedavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Prostamol uno je tradi¢ni rostlinny l1é¢ivy pripravek.

Mechanismus ucinku neni zndm.
Prostamol UNO nenarusuje sexualni funkce.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Farmakokinetické udaje nejsou k dispozici.
5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Testy genotoxicity, karcinogenity a reprodukeni toxicity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Sukcinylovana Zelatina, glycerol 85%, CiSt€nd voda, oxid titanicity (E 171), Zluty oxid Zelezity (E
172), cerny oxid zelezity (E 172), karmin (E 120)

6.2. Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30°C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Al/PVC/PVDC blistr, krabicka.
15, 30, 60 nebo 90 mekkych tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Neémecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

94/437/00-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18.10.2000
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 2.4.2014

10. DATUM REVIZE TEXT

5.6.2019
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