Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Poldanen, 46 mg, tabletki powlekane
Pruni africanae corticis extractum spissum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
wskazan lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Poldanen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Poldanen
Jak stosowac lek Poldanen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Poldanen

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Poldanen i w jakim celu si¢ go stosuje

Poldanen jest lekiem zawierajgcym wyciag z kory $liwy afrykanskiej, stosuje si¢ go u pacjentéw z
fagodnym przerostem gruczotu krokowego (prostaty), we wczesnym stadium choroby w celu
fagodzenia objawow takich, jak: czgste oddawanie moczu, koniecznos¢ oddawania moczu w nocy,
utrudnione oddawanie moczu, oddawanie moczu kroplami.

Poldanen jest lekiem roslinnym stosowanym wylgcznie u dorostych mezezyzn.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Poldanen

Kiedy nie stosowac¢ leku Poldanen

- przy nadwrazliwosci na wycigg z kory $liwy afrykanskiej lub na rosliny z rodziny rozowatych
(Rosaceae) lub ktorykolwiek z pozostalych skladnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- u pacjentdw z rozpoznanym nowotworem gruczotu krokowego.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Poldanen nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielggniarka.

Rozpoznanie przerostu gruczotu krokowego musi ustali¢ urolog (objawy przerostu gruczotu
krokowego mogg by¢ podobne do objawdw nowotworu tego narzadu). Stosowanie leku nie zwalnia
pacjenta od stalej konsultacji z lekarzem.

Poldanen nie hamuje przerostu gruczotu krokowego, zmniejsza jedynie dolegliwosci z nim zwigzane.
Jesli podezas stosowania leku objawy nasilg si¢ lub pojawia sie nowe, stwierdzi si¢ obecnosé krwi w
moczu lub nastapi nagle zatrzymanie moczu, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Dzieci i mlodziez
Leku nie stosuje sie u dzieci i mlodziezy.

Lek Poldanen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.



Ciaza i karmienie piersig
Lek do stosowania wytgcznie u mezezyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Stosowanie leku nie wplywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshuge maszyn.

Lek Poldanen zawiera sacharoze i zolcien pomaranczows lak E 110

Lek zawiera sacharozg. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera barwnik — z6lcien pomaranczowa lak E 110, ktéry moze powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Poldanen

Lek stosowac doustnie.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, lek stosuje sie po 1-2 tabletki 2 razy na dobe w czasie positku przez co
najmniej 4 tygodnie. W razie potrzeby kuracj¢ mozna powtorzy¢.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Poldanen

Lek posiada szeroki zakres dawek terapeutycznych. Jak dotychczas nie zgloszono zadnego przypadku
przedawkowania,

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku i wystapienia niepokojacych objawdw nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Poldanen
W razie pominigcia przyjecia leku mozna wréci¢ do poprzedniego schematu dawkowania. Nie nalezy
stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie stosowania mozliwe jest wystapienie zaburzen zoladkowo-jelitowych, dlatego zaleca sie
zazywac lek w czasie jedzenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. 48 22 49 21 301, fax 48 22 49 21 309,
e-mail: ndl{@urpl.gov.pl.

Dzialania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informac]i na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Poldanen

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usungé leki, ktorvch sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Poldanen

Substancja czynna

1 tabletka zawiera 46 mg wyciagu gestego z Prunus africana (Hook f.) Kalkm., cortex (kora sliwy
afrykanskiej) (200:1), ekstrahent: chlorek metylenu.

Pozostale skiadniki leku to: wapnia fosforan, skrobia ziemniaczana, sacharoza, talk, magnezu stearynian,
hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek, z6lcien pomaranczowa lak E 110.

Jak wyglada lek Poldanen i co zawiera opakowanie

Poldanen jest w postaci tabletek powlekanych.

Dostepne opakowania: 2 blistry z folii AI/PVC, zawierajace po 15 tabletek, umieszczone w tekturowym
pudelku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Poznanskie Zaklady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.
ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan, Polska
tel. + 48 61 886 18 00, fax + 48 61 853 60 58
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