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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Prostamol® uno, kapsula, meka, 320 mg
Pakovanje: ukupno 30 kom, blister, 2x15 kom



	

	Proizvođač:
	Berlin-Chemie AG (Menarini Group)

	Adresa:
	Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	„Berlin-Chemie /Menarini Montenegro“ d.o.o. – Podgorica

	Adresa:
	Ul. 4 jula 60, 81000 Podgorica


Prostamol® uno, 320 mg, kapsula, meka   

INN: Mala testerasta palma (Serenoa repens (Bartram) Small), meki ekstrakt ploda
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

Ovaj lijek se može nabaviti bez ljekarskog recepta. Međutim, neophodno je da pažljivo koristite lijek Prostamol® uno, da biste sa njim postigli najbolje rezultate.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.

· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 6 nedelja, morate se obratiti svom ljekaru.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek PROSTAMOL UNO i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek PROSTAMOL UNO

3. Kako se upotrebljava lijek PROSTAMOL UNO

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek PROSTAMOL UNO

6. Dodatne informacije
1.  ŠTA JE LIJEK PROSTAMOL UNO I ČEMU JE NAMIJENJEN

Prostamol uno sadrži ekstrakt ploda Sabal palme (Serenoae repentis extractum). On je biljni lijek za prostatu (urološki lijek).
Prostamol uno se koristi kod muškaraca za liječenje otežanog mokrenja (problemi prilikom pražnjenja mokraćne bešike) kod benignog uvećanja prostate (benigna hiperplazija prostate) stepen I i II, koje nije povezano sa rakom prostate. 

	Klasifikacija stepena benigne hiperplazije prostate (nemaligni prekomjerni rast ćelija prostate):

prostatic hyperplasia (according to Aiken*):

	Stepen
	Ime
	Karakteristike

	I
	stepen iritacije mokraćne bešike
	· odložen početak mokrenja

· produženo i isprekidano mokrenje

· slab mlaz urina

· učestalo mokrenje (pogotovo tokom noći)

· mokraćna bešika se kompletno prazni nakon mokrenja

	II
	stepen zaostajanja mokraće
	· problemi  sa mokrenjen se nastavljaju 

· mokraćna bešika se nepotpuno prazni, u mokraćnoj bešici ostaje mokraća i nakon mokrenja

· osjećaj nepotpunog pražnjenja mokraćne bešike 


Šta je benigna hiperplazija prostate?

Benigna hiperplazija prostate je benigno povećanje prostate. To je prirodni proces starenja prostate. Povećanje prostate vrši pritisak na uretru (mokraćni kanal), što uzrokuje poteškoće prilikom pražnjenja mokraćne bešike. Prvi simptomi se mogu javiti već sa 40 godina starosti, a u dobi od 65 godina javlja se kod oko 65% muškaraca.

Ako imate benigno povećanje prostate mogu se pojaviti sljedeći simptomi:

- potreba učestalijeg mokrenja, pogotovo tokom noći

- slab ili isprekidan mlaz mokraće

- kapanje mokraće nakon mokrenja

- osjećaj nepotpunog pražnjenja mokraćne bešike

- bolno mokrenje

- poremećaji seksualne funkcije

Većina ovih simptoma je izazvana uvećanom prostatom koja pritiska mokraćni kanal.

Prostamol Uno prevenira dalje povećanje tkiva prostate, te tako smanjuje pritisak na mokraćnu bešiku

i pojačava mlaz mokraće. 

Morate obavijestiti ljekara ako se simptomi Vaše bolesti ne poprave ili ako se pogoršaju tokom primjene lijeka u trajanju od 6 nedjelja.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek PROSTAMOL UNO

Lijek Prostamol uno ne smijete koristiti:

Ako ste alergični na ekstrakt ploda Sabal palme ili na bilo koju drugu pomoćnu supstancu ovog lijeka (koje su navedene u dijelu 6). 

Kada uzimate lijek Prostamol uno posebno vodite računa:

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Prostamol Uno.

Prostamol Uno je namijenjen pacijentima kojima je ljekar dijagnostikovao benignu hiperplaziju prostate I i II stepena. Ne utiče na seksualnu funkciju. Ukoliko ne znate šta je uzrok otežanom mokrenju, obratite se ljekaru.

Prostamol uno samo ublažava blage do umjerene simptome kod uvećane prostate, bez smanjenja povećane prostate. Zato je potrebno da redovno posjećujete svog ljekara, kako bi se isključile maligne promjene na prostati. 

Posebno, treba da posjetite svog ljekara u slučaju da imate krv u urinu, stalno kapanje mokraće zbog prepunjenosti mokraćne bešike (inkontinencija zbog prepunjenosti) ili ako osjetite bolni nagon za mokrenjem sa iznenadnom nemogućnošću mokrenja (akutna urinarna retencija).

Odmah se javite ljekaru ukoliko primijetite krv u spermi, imate bolove u kostima ili ukoliko uz ranije navedene simptome benigne hiperplazije prostate primijetite gubitak apetita i tjelesne težine ili imate povišenu temperaturu, jer ovi simptomi mogu pratiti rak prostate ili mokraćne bešike.

Ukoliko uz poteškoće sa mokrenjem patite od čestih urinarnih infekcija, urolitijaze (formiranje i prisustvo kamenaca u urinarnom traktu) ili pušite, prije liječenja preporučuje se savjetovanje sa ljekarom. Za pušače postoji veći rizik od raka urinarnog sistema.

Ukoliko imate porodičnu istoriju raka prostate, prije liječenja se obratite ljekaru.

Ukoliko planirate hiruršku intervenciju, obavijestite svoga ljekara da uzimate Prostamol Uno.

Djeca i adolescenti

Ovaj lijek nije namijenjen mlađima od 18 godina.

Drugi lekovi i Prostamol uno

Nijesu poznate interakcija sa drugim ljekovima.

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste nedavno uzimali ili ćete uzimati bilo koje druge lijekove.
Uticaj lijeka Prostamol uno na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Prostamol uno kapsule nemaju ili imaju zanemarljiv uticaj na sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama.
2.  KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK PROSTAMOLUNO

Uvijek uzimajte lijek Prostamol uno tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu ili kako Vam je rekao ljekar ili farmaceut. Provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni.

Doziranje:
Uzeti jednu Prostamol uno kapsulu dnevno uvijek u isto vrijeme. Kapsulu treba progutati cijelu sa dovoljno tečnosti, poslije obroka.

Trajanje liječenja:

Trajanje liječenja zavisi od prirode, težine i toka bolesti i nije vremenski ograničeno. O tome se posavjetujte sa svojim ljekarom.

Liječenje lijekom Prostamol Uno je dugotrajno i stalno. Za uspjeh liječenja je naročito važno svakodnevno uzimati lijek. Ublažavanje simptoma može se očekivati tek nakon otprilike 6 nedjelja. Može proći oko tri mjeseca dok se ne postigne puno djelovanje.

Ako ne dođe do poboljšanja nakon 6 nedjelja primjene ili se stanje pogorša, potrebno je posavjetovati se sa ljekarom.

Ako ste uzeli više lijeka  Prostamol uno nego što je trebalo

Do sada nije bilo zabilježenih slučajeva predoziranja.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Prostamol uno

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadoknadite to što ste preskočili da uzmete lijek.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Prostamol uno

U tom slučaju tegobe se mogu ponovo javiti.

Ako imate bilo kakva pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i ovaj lijek može dovesti do neželjenih dejstava, mada se ona ne moraju javiti kod svih koji koriste ovaj lijek. 

Rijetka neželjena dejstva (mogu se pojaviti kod manje od 1 na 1000 osoba):

●   gastrointestinalni poremećaji: želudačne tegobe (mučnina, povraćanje, gorušica, pritisak u želucu).

Prostamol uno ne narušava seksualnu funkciju.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK PROSTAMOL UNO

Držati lijek Prostamol uno kapsule van domašaja djece!

Rok upotrebe

3 godine.

Ne koristite lijek Prostamol uno kapsule nakon isteka datuma označenog na kutiji sa „Važi do”. Datum roka upotrebe se odnosi na posljednji dan u mjesecu.

Čuvanje

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Nikada ne bacajte ljekove u kanalizaciju ili kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. 
SADRŽAJ PAKOVANJA I DRUGE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Prostamol uno

1 kapsula, meka sadrži 320 mg mekog ekstrakta ploda male testeraste palme (Serenoa repens (Bartram) Small fructus) (9-11:1).

Rastvarač za ekstrakciju: etanol 96% v/v.

Pomoćne supstance:

sukcinisani želatin

glicerol 85%

prečišćena voda

titan dioksid (E 171, C.I. 77891)

gvožđe(III) oksid, crni (E 172, C.I. 77499)

gvožđe(III) oksid, žuti (E 172, C.I. 77499)

boja karmin lak (E 120)

Kako izgleda lijek Prostamol uno i sadržaj pakovanja

Meke, ovalne, neprovidne, želatinske kapsule, dužim obodom vizuelno podijeljene na dvije polovine. Jedna polovina je crne, a druga polovina je crvene boje. Sadržaj kapsula je smeđe do žućkasta ili zelenkasto-smeđa uljasta tečnost.

Pakovanje od 30 kapsula, mekih: složiva kartonska kutija sa  2 blistera po 15 kapsula i uputstvom za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole

„Berlin-Chemie /Menarini Montenegro“ d.o.o. – Podgorica

Ul. 4 jula 60, 81000 Podgorica
Proizvođač:

Berlin-Chemie AG (Menarini Group)

Glienicker Weg 125, 12489 Berlin

Njemačka

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jul, 2015. godine
Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole

Prostamol® uno, kapsula, meka, 320 mg, blister, 2x15 kapsula: 2030/15/279 – 1033 od 15.07.2015. godine
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a

tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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