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Prostapol, ptyn doustny, 100 g
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Opis produktu

Nalezy uwaznie zapoznacé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Prostapol, ptyn doustny, 4,5 g/5 ml

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Sktad na 100 g produktu:

Tinctura compositum (1:5) ex:
Valerianae radix (korzen koztka) — 10,0 g
Urticae radix (korzen pokrzywy) — 3,0 g
Hyperici herba (ziele dziurawca) = 2,0 g
Solidaginis herba (ziele nawtoci) = 2,0 g
Agrimoniae herba (ziele rzepiku) — 2,0 g
Arnicae flos (kwiat arniki) = 1,0 g
Ekstrahent — etanol 70% (v/v)

Produkt zawiera 61 - 69 % (v/v) etanolu.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Ptyn doustny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Produkt przeznaczony jest do tradycyjnego stosowania w wymienionych wskazaniach i jego skutecznos¢ opiera sie wytgcznie na dtugim
okresie stosowania i doswiadczeniu.

4.7. Wskazania do stosowania
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Produkt leczniczy roslinny o tagodnym dziataniu moczopednym i uspokajajgcym stosowany tradycyjnie w trudnosciach w oddawaniu
moczu zwigzanych m.in. z tagodnym przerostem prostaty. Skutecznos¢ produktu w podanych wskazaniach opiera sie wytacznie na
dtugotrwatym stosowaniu i doswiadczeniu. Produkt przeznaczony dla dorostych mezczyzn.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Tradycyjnie stosuje sie podany schemat stosowania:

Dorosli mezczyzZni: Doustnie 2 x dziennie po 1 tyzeczce preparatu (5 ml) w 50 ml letniej wody. Podczas terapii przyjmowac zwiekszone
ilosci ptyndw.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na sktadniki produktu. Nadwrazliwo$c¢ na rodliny z rodziny astrowatych — Asteraceae (dawniej ztozonych —
Compositae).

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Jednorazowa dawka (5 ml) zawiera ok. 2,7 g etanolu. Produktu nie nalezy podawac dzieciom oraz osobom cierpigcym na choroby
watroby, padaczke, alkoholizm. Jesli objawy nasilg sig, nalezy skonsultowac sie z lekarzem. W przypadku stwierdzenia obecnosci krwi w
moczu, nagtego zatrzymania moczu nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza.

Dzieci i mtodziez:

Nie dotyczy. Produkt przeznaczony tylko dla dorostych.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji
Mozliwo$é wzmagania dziatania lekéw uspokajajacych i nasennych.

4.6. Stosowanie podczas cigzy i karmienia piersig
Nie dotyczy. Produkt przeznaczony do stosowania przez mezczyzn.

4.7. Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzadzerh mechanicznych w ruchu
Z uwagi na zawartos$¢ etanolu (jednorazowa dawka zawiera ok. 2,7 g etanolu) oraz korzenia koztka preparat uposledza zdolnosé
prowadzenia pojazddw i obstuge urzagdzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepozadane
Nie stwierdzono. Mozliwe wystapienie reakcji alergicznych i zaburzer zotgdkowo — jelitowych. W przypadku wystgpienia objawow
niepozadanych nalezy poinformowacé o nich lekarza.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozgdanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i

Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. +48 22 49-21-301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie
Objawy przedawkowania bedg zwigzane z zawartoscig etanolu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Dla preparatu nie przeprowadzono badan farmakologicznych. Stosowanie preparatu oparte jest na tradycji.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych, nie wykonano badan farmakokinetycznych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania
Brak danych przedklinicznych o bezpieczeristwie stosowania produktu leczniczego, nie wykonano badan przedklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1. Wykaz substancji pomocniczych

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

6.3. Okres trwatosci
3 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka ze szkta barwnego z zakretkg aluminiowg w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukcja dotyczgca uzytkowania leku
Nie wymaga.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
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Krakowskie Zaktady Zielarskie ,Herbapol” w Krakowie S.A. ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakéw tel. 12411 69 11

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:
R/0475

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDLUZENIA:

29.06.1990, 09.09.2014
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