CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PROSTALONG MAX

Sabalis serrulatae fructi extractum spissum

320 mg, kapsutka migkka

2. SKLAD JAKOSCIOWY 11LOSCIOWY

Jedna kapsutka (480 mg) zawiera:

320 mg etanolowego wyciggu Z OWOCOW boczni pitkowanej Serenoa repens (Bertram) Small
= Sabal serrulata (Michaux) Nicholas).

Ekstrahent : etanol 96% v/v (9-12: 1).

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutki
Ciemnobrgzowe, owalne kapsulki zawierajgce ztoto-brgzowy olej.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Tradycyjnie stosowany do tagodzenia objawow towarzyszacych tagodnemu przerostowi
prostaty takich jak:
- oddawanie moczu w nocy,
- czgste oddawanie moczu,
- zatrzymywanie moczu,
- zmniejszenie strumienia moczu

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

1 kapsutka na dobg po jedzeniu popijajac woda.
Czas trwania leczenia ustala lekarz.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniona w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy potwierdzi¢, ze dolegliwosci ze strony uktadu



moczowego sg wywotane tagodnym przerostem prostaty.

Stosowanie produktu leczniczego nie byto badane u pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek,
watroby i

innymi chorobami, ani u pacjentow w podesztym wieku.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie stosowania produktu leczniczego u pacjentow ze
schorzeniami

wymienionymi powyzej.

Jesli objawy choroby nie ustgpig po 8 tygodniach stosowania produktu lub pogorszg si¢
nalezy zglosic¢ 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.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje.
Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn

Nie odnotowano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepujg rzadko (> 1/1 0 000, < 1/1 000)
Produkt moze powodowac niewielkie dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych na temat mozliwosci przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Wyciag z owocdw boczni pitkowanej jest tradycyjnie uzywany w leczeniu dolegliwosci
uktadu moczowego u mezczyzn, zwigzanych z przerostem gruczotu krokowego.
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5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznos$ci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na
reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz skladnikéw pomocniczych

Kapsulka: zelatyna, glicerol, sorbitol 70%, czerwony tlenek zelaza E 172, czarny tlenek
zelaza E 172, 761ty tlenek zelaza E 172, woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane
6.3. Okres waznosci.
5 lat
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie wymaga specjalnych warunkdw przechowywania.
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ pojemnika
Butelki bragzowe ze szkta hydrolitycznego klasy III.
30 kapsutek
90 kapsultek

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania.

Nie dotyczy

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
8911
9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA JEGO PRZEDLUZENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:14.09.2001
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.02.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



