PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

PROSTAMOL UNO 320 mg capsule moi
extract din fructe de Serenoa repens

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastrd, farmacistului sau unui specialist calificat.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.
- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
unui specialist calificat. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va sititi mai rau, trebuie sd va adresati unui medic.

In cazul in care simptomele persista in timpul utilizarii medicamentului sau daca apar reactii
adverse nementionate In prospect, trebuie sd consultati medicul, farmacistul sau un specialist
calificat.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este PROSTAMOL UNO si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PROSTAMOL UNO
Cum sa utilizati PROSTAMOL UNO

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza PROSTAMOL UNO

Continutul ambalajului si alte informatii

A o

1. CE ESTE PROSTAMOL UNO SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Prostamol uno contine extract din fructe de palmier de Serenoa (Serenoae repentis fructus
extractum), este un medicament urologic din plante (un medicament pentru tratamentul bolilor de
prostata).

Prostamol uno este utilizat pentru ameliorarea simptomelor tractului urinar inferior asociate cu
hiperplazia benigna de prostata, dupa excluderea unor afectiuni grave de catre un medic. Produsul
este un medicament pe baza de plante traditionale, utilizat in indicatia specificatd, ce se bazeaza
doar pe utilizarea de lungd durata.

in hiperplazia benigni de prostatii pot si apari urmitoarele simptome:

- necesitatea de a urina mai des, in special in timpul noptii;
- jet urinar slab sau intrerupt;

- ,picurarea urinii”
- senzatia de golire incompleta a vezicii urinare; - durere la trecerea urinii;
- tulburari ale vietii sexuale.



Cele mai multe dintre aceste simptome sunt cauzate de o prostatd maritd, care apare ca urmare a
compresiei uretrei (prin care trece fluxul de urina de la vezica).

Prostamol uno impiedica marirea ulterioara a prostatei.
Prostamol uno nu afecteaza functia sexuala.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI PROSTAMOL UNO Nu
utilizati PROSTAMOL UNO:

Daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Tnainte sa utilizati PROSTAMOL UNO, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

PROSTAMOL UNO doar amelioreaza simptomatologia daca aveti prostata maritd. Acesta nu
vindeca afectiunea. De aceea, se recomanda sa consultati un medic sau un specialist calificat la
intervale regulate de timp.

Ar trebui sa consultati medicul dumneavoastra sau un specialist calificat, daca:

> Aveti febra, spasme sau sange in urina

P Aveti dureri in timpul urinarii

P> Aveti o picurare urinard permanentd (incontinenta urinard din cauza supraumplerii vezicii
urinare)

P> Aveti chemari dureroase de urinare cu o incapacitatea brusca de a urina (retentie urinara acuta).
» Simptomele persista sau se agraveaza in timpul utilizarii medicamentului.

Nu exista nicio indicatie relevantd pentru femei, copii si adolescenti.

PROSTAMOL UNO impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Au fost raportate citeva cazuri de interactiuni suspectate cu warfarina (anticoagulant). Au fost
descrise valori crescute ale INR.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
PROSTAMOL UNO nu este destinat pentru utilizarea la femei, prin urmare nu este recomandat n
timpul sarcinii si alaptarii. Nu sunt date disponibile privind fertilitatea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost efectuate studii privind capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



3. CUM SA UTILIZATI PROSTAMOL UNO

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris n acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
Doza recomandata este de o capsula moale PROSTAMOL UNO pe zi la aceeasi ord, in fiecare zi.
Inghititi capsula moale intreaga cu suficient lichid, dupa masa.

Utilizarea la copii si adolescenti
Prostamol Uno nu este recomandat la copii si adolescenti cu virsta sub 18 ani.

Durata administrarii
Este posibila utilizarea pe termen lung. Durata administrarii depinde de natura, gravitatea si evolutia
bolii si nu este limitata in timp. Intrebati medicul dumneavoastra despre aceasta.

Tratamentul cu Prostamol Uno este de lunga durata si regulat. Administrarea zilnica regulata este
importanta pentru desfasurarea corespunzatoare a tratamentului. Ameliorarea simptomelor poate fi
observata dupa aproximativ sase saptamani. Efect clinic complet poate fi atins nu mai devreme
decét peste 3 luni.

Daca luati mai mult PROSTAMOL UNO decit trebuie
Pana in prezent, supradozare cu Prostamol uno nu s-a observat.

Dacia uitati sa luati PROSTAMOL UNO
Nu luati 0 dozad dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacé incetati si luati PROSTAMOL UNO
Dacd incetati sa luati Prostamol uno, simptomele pot reapdrea.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau unui specialist calificat.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Mai putin frecvente (pot afecta 1 din 100 pacienti):

- greatd, voma, diaree, dureri abdominale (in special cind se administreazd pe stomacul gol) Cu
frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): - Pot aparea
reactii alergice sau de hipersensibilitate.

- Pot aparea dureri de cap

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii



sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA PROSTAMOL UNO
A se pastra la temperaturi sub 30 °C.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa “EXP”. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII Ce
contine PROSTAMOL UNO
- Fiecare capsula contine 320 mg extract din fructe de Serenoa repens (9 - 11:1);

- Celelalte componente sunt: gelatina succinilat, glicerol, apa purificata, coloranti de dioxid de titan
(E171), oxid galben de fier (E172), oxid negru de fier (E172), carmin (E120).

Cum arata PROSTAMOL UNO si continutul ambalajului
Capsule gelatinoase moi, ovale, cu Invelis opac, bicolor, rosu/negru, cu un
continut lichid uleios, de culoare brun-galbui sau brun-verzui.

Ambalaj original cite 30, 60, 90 capsule moi.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Inregistrare
BERLIN — CHEMIE AG

Ghenicker Weg 125,

12489 Berlin,

Germania

Fabricantul

BERLIN — CHEMIE AG
Ghenicker Weg 125,
12489 Berlin,

Germania

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



