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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Prostakan forte
mikké kapsuly

polotuhy extrakt plodu serenoy plazivej (Sabalis serrulatae fructus extractum) (10-14,3:1)
suchy extrakt korena prhl'avy (Urtica dioica L., radix) (7,6-12,5:1)

Pozorne si precitajte celd pisomnt 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 informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

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

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

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

- Ak sa pocas uzivania tohto lieku nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’
na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Prostakan forte a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prostakan forte
Ako uzivat’ Prostakan forte

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Prostakan forte

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je Prostakan forte a na o sa pouZiva

Prostakan forte je rastlinny liek ur¢eny dospelym muzom, ktory obsahuje polotuhy extrakt plodu
serenoy plazivej a suchy extrakt korena pthl’avy. Pdsobi na tkanivo prostaty, na sliznicu moc¢ového
mechira a mocovej rary. Prostakan forte sa pouziva na lie¢bu tazkosti s moc¢enim v skorom stadiu
nezhubného zvdcsenia prostaty (Stadium I. a II. podl'a Alkena). Medzi priznaky patria ¢asté mocenie
(najmé v noci), slaby alebo prerusovany prad moc¢u, odkvapkavanie mocu, naliehavé nutkanie na
mocenie a pocit neuplného vyprazdnenia mocového mechura.

Ak sa pocas uzivania tohto lieku nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na
lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Prostakan forte

Neuzivajte Prostakan forte

- ak ste alergicky na extrakt plodu serenoy plazivej alebo korena prhl'avy alebo na ktortikol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste alergicky na araSidy alebo soju.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Prostakan forte, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak sa tazkosti zhorSia alebo ak sa pocas pouzivania lieku objavia priznaky ako horucka, kice a krv
v moci, bolestivé moc¢enie alebo zadrziavanie mocu, je potrebné sa poradit’ s lekarom alebo
lekarnikom.
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Liek zlepSuje t'azkosti sposobené zvacsenim prostaty. Neovplyvituje vel'kost prostaty. Odportaca sa
preto pravidelna kontrola lekarom.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Prostakanu forte nie je ur¢ené detom a dospievajucim.

Iné lieky a Prostakan forte

Vzajomné pdsobenie lieku Prostakan forte s inymi lieckmi nie je zname.

Bolo hlasenych niekol'ko pripadov podozrenia na vzajomné pdsobenie S warfarinom (lie¢ivo na
zniZenie zrazavosti krvi), U ktorych sa pozorovali zvy$ené hodnoty medzinarodného normalizovaného
pomeru (laboratérna hodnota informujtica o schopnosti krvi zrazat’ sa).

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

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Prostakan forte nie je ureny Zenam, preto sa jeho uZivanie u Zien pocas tehotenstva a dojéenia netyka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli vykonané Ziadne §tadie skimajuce vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Prostakan forte obsahuje hydrogenovany séjovy olej
Ak ste alergicky na araSidy alebo s6ju, neuzivajte tento liek.
3. Ako uzivat’ Prostakan forte

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

Odporacana davka je jedna makka kapsula 2-krat denne kazdé rano a vecer (¢o zodpoveda 2-krat
denne 160 mg extraktu serenoy a 120 mg extraktu prhl'avy). Aby sa zabranilo predéasnému

rozpusteniu kapsuly, ma sa kapsula uzivat’ cela, nerozhryzena a zapit’ plnym poharom vody.

Dika lie¢by
Dlzka liecby nie je Casovo ohranicena.

Ak uzijete viac Prostakanu forte, ako mate
Prostakan forte pacienti dobre zna$aju. Priznaky predavkovania zatial’ neboli hlasené.

AK zabudnete uZzit’ Prostakan forte
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku, ale pokracujte v uzivani lieku tak,

ako vam predpisal lekar alebo ako je odporucané Vv tejto pisomnej informacii.

Ak prestanete uzZivat’ Prostakan forte
Ziadne tazkosti neboli zaznamenané.

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 ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Nasledujuci zoznam vedl'ajsich Géinkov pozostava zo vSetkych reakcii, ktoré sa vyskytli pocas lieCby
extraktom serenoy plazivej a extraktom prhlavy, vratane reakcii pri vyssej davke alebo dlhodobe;j
liecbe.

Hodnotenie neziaducich uc¢inkov je zaloZené na nasledujucej klasifikacii podl'a Castosti vyskytu:

- Vel'mi Casté (mo6zu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b)

- Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob)

- Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)
- Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej Casté: zalido¢no-Crevné tazkosti, nauzea, vracanie, bolest’ brucha (hlavne ak sa uZiva nala¢no)
Nezname: pocit plnosti, palenie zahy, plynatost’, hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menegj Casté: alergické kozné reakcie, napr. svrbenie, vyrazka, zihl'avka

Poruchy imunitného systému
Nezname: reakcie z precitlivenosti

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Prostakan forte

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Prostakan forte obsahuje

Lieciva su:

Jedna mékka kapsula obsahuje:

160 mg polotuhého extraktu plodu serenoy plazivej (Sabalis serrulatae fructus extractum) (10-14,3:1),
extrak¢éné Cinidlo: etanol 90 % (m/m);

120 mg suchého extraktu korenia prhl’avy (Urtica dioica L., radix) (7,6-12,5:1), extrakéné ¢inidlo:
etanol 60 % (m/m).

Dalsie zlozky su:
koloidny oxid kremiéity, hydrogenovany sdjovy olej, tuhy tuk, sukcinylovana Zelatina, glycerol 85 %,
zIty oxid zelezity E172, Cierny oxid Zelezity E172, patentna modra V E131.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/02584-Z1A

AKo vyzera Prostakan forte a obsah balenia
Prostakan forte su zelené ovalne makké kapsuly, liek sa dodava v blistroch PVC/PVDC/AL.

Velkosti balenia: 60, 120 a 200 kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Nemecko

Ak potrebujete akuikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Schwabe Slovakia s.r.o.
Ulica 29. augusta 36/A
811 09 Bratislava

tel.: +421-2/529 24 583

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.



