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Souhrn udaji o pripravku

1. Nazev pripravku
PROSTAMOL UNO

2. Kyvalitativni a kvantitativni sloZeni

1 mekka tobolka obsahuje 320 mg Serenoae extractum (9 — 11:1),
extrahovano ethanolem 96% (V/V)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. Lékova forma

Mekke tobolky

Popis piipravku:

- ovalné dvoubarevné Cervenocerné neprithledné mekké zelatinové tobolky
- uvniti — hnéda az zlutavé hnéda nebo zelenaveé hnéda olejovita tekutina

4. Klinické udaje
4.1. Terapeutické indikace
Mikeni obtize pti benigni hyperplazii prostaty L. a II. stupné (dle Alken).

Klasifikace stadii benigni hyperplazie prostaty (Alken’):

Stadium | Nazev Klinicky obraz
I Faze podrazdéni | Dysurie, obstruk¢éni a/nebo iritacni mik¢ni obtize, Uplné vyprazdinovani
mocového méchyte
I Féaze rezidualni Rezidualni moc¢ > 50 ml, hypertrofie detruzoru
moci
I Faze Pteplnény mocovy méchyt, akutni retence moci, kongesce v ledvinach,
dekompenzace selhani ledvin

* Alken P.: Urologie, 2. vydani, Stuttgart: Thieme Verlag, 1998

4.2. DavKkovani a zptisob podani

Uziva se 1 mekka tobolka denné po jidle, a to pokud mozno vzdy ve stejnou denni dobu. Tobolky se
polykaji celé a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny.

Délka 1é¢by zavisi na povaze, zavaznosti a pribéhu onemocnéni a neni ¢asové omezena. Pravidelné
uzivani ptipravku kazdy den je obzvlast dilezité pro tispesnost 1&Cby. ZlepSeni obtizi 1ze ocekavat az
po cca 4 tydnech.

4.3. Kontraindikace
Ptipravek nesmi byt uzivan pacienty se znamou precitlivélosti na kteroukoli slozku piipravku.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Prostamol uno pouze zlepsuje obtiZe pii hyperplazii prostaty, aniz by ovliviioval samotné zbytnéni.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
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Nepftichazi v tvahu.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nejsou.

4.8. Nezadouci ucinky
Vzéicné se mohou vyskytnout zZaludecni obtize (napt. tlak v zaludku, pyroza, slabé fihani, nauzea,).

4.9. Pfedavkovani
Dodnes nebyl zaznamenan zadny ptipad pfedavkovani.

5. Farmakologické vlastnosti

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: fytofarmakum, urologikum

ATC kod: G04C X02, Jind 1éciva k terapii benigni hyperplazie prostaty, Serenoa repens

V etiologii  benigni hyperplazie prostaty hraje hlavni roli zvySend tvorba androgenu
dihydrotestosteronu (DHT). DHT indukuje rGst tkdn¢ prostaty prostiednictvim vazby na androgenni
receptory v cytosolu. DHT vznika z testosteronu pisobenim enzymu 5-o-reduktazy. Antiandrogenni
pusobeni je pfipisovadno extraktu z plodi Serenoa repens. Tento extrakt blokuje vazbu DHT na
receptor a inhibuje plsobeni 5-o-reduktazy.

Dalsi faktory, které mohou mit vliv na inhibici zbytiiovani prostaty jsou:

e inhibice vazby prolaktinu na receptory a naruseni procesu prenosu signalu,

e protizanétlivé ptisobeni nasledkem inhibice 5-lipooxygendzy,

¢ inhibice proliferace epitelu prostaty,

e antiedémovy ucinek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Extrakt z plodti Serenoa repens se rychle absorbuje. Po perordlnim podani je maximalni plasmatické
koncentrace dosazeno pfiiblizné za 1,5 hodiny. Podrobnéj$i udaje o farmakokinetice nejsou
k dispozici. Nedostatek téchto tidaji je vSak kompenzovan dlouholetymi zkuSenostmi s pouzivanim
ptipravku s extraktem z plodi Serenoa repens v klinické praxi.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti pripravku

Po jednorazovém c¢i opakovaném podani zvitatim nebyly pozorovany zadné ptiznaky intoxikace.
Preklinické hodnoceni teratogenity, fertility, mutagenity a karcinogenity neptineslo zadna zavazna
zjisténi. Dlouholeté klinické zkuSenosti prokazuji bezpecnost ptipravkl s extraktem z plodi Serenoa
repens.

6. Farmaceutické udaje

6.1. Seznam pomocnych latek

Sukcinylovana Zelatina, glycerol 85%, CiSténd voda, oxid titanicity (E 171), Zluty oxid Zelezity (E
172), cerny oxid zelezity (E 172), karmin (E 120)

6.2. Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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6.5. Druh obalu a velikost baleni
Al/PVC/PVDC blistr, krabicka.

15, 30 a 60 meékkych tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim
Zadny zvlastni neni.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
Berlin-Chemie AG (Menarini Group), 12489 Berlin, Némecko

8. Registra¢ni Cislo(a)
94/437/00-C

9. Datum prvni registrace / prodlouZeni registrace
18.10.2000 / 25. 6. 2008

10. Datum revize textu
9.5.2012
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