PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Prostagard, kapslar
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 kapsel innehaller 160 mg extrakt av Serenoa repens (Bartram) Small, fructus (sagpalmetto),
motsvarande 1,04 g - 1,44 g sagpalmettofrukt.

Extraktionsmedel: Superkritisk koldioxid.

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kapsel, mjuk

Grona, mjuka, ovala gelatinkapslar.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Véxtbaserat lakemedel anvént vid lattare vattenkastningsbesvar orsakade av godartad
prostataforstoring, t.ex. tata urintrdngningar och nattliga urintrangningar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna:1 kapsel morgon och kvall.
Kapslarna svéljs hela med vitska, lampligen i samband med maltid.

Anvand inte Prostagard om kapseln har spruckit och innehallet lackt ut.
Det finns ingen relevant indikation for anvandning av Prostagard till barn.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot sdgpalmetto eller mot nagot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighet

For att inte forbise eventuellt bakomliggande allvarlig sjukdom (prostata- eller urinblasecancer)
ska lakare kontaktas innan behandlingen pabdrjas.

Om besvéren forvarras eller kvarstar i mer an sex manader ska lakare kontaktas for fornyad
beddmning.

Da det ej kan uteslutas att sagpalmetto kan forstarka effekten av antikoagulerande lakemedel (t.ex.
Waran) eller acetylsalicylsyra bor produkten ej anvandas av personer som anvander dessa
lakemedel utan att en risk-nyttabeddmning gjorts. (Se 4.5 Interaktioner).



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Ett fatal fall av misstankt interaktion mellan Waran (warfarin) och produkter innehallande
Serenoa repens (sagpalmetto) har rapporterats. Forhojt INR-varde har beskrivits i dessa fall.
Mekanismen for denna mojliga interaktion med Waran &r oklar.

4.6  Graviditet och amning

Ej relevant.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier har utforts.

4.8 Biverkningar

Gastrointestinala problem, sasom t.ex. illamaende och diarré, har rapporterats.
Frekvensen &r okénd.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid benign prostatahyperplasi, ATC-kod: G04CX02

Verkningsmekanismen for Prostagard ar ofullstdndigt klarlagd. | in vitro-férsék med extrakt av
sagpalmetto har en koncentrationsberoende hamning av enzymet 5-alfa-reduktas observerats.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Inga data tillgéngliga.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga mutagena eller genotoxiska effekter av Prostagard har iakttagits i t ex Ames test eller
kromosomaberationstest pa mus.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Kapselskal:

Gelatin

Glycerol

Tryckfarg:

Titandioxid (E171)

Jérnoxid, svart (E172)

Klorofyllin kopparkomplex (E141ii)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blister (AlI/PVC) 2 x 30 kapslar.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Pharmaceutical Production Company Hasco-Lek S.A.
51-131 Wroclaw

Zmigrodzka St. 242E

Polen

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
24342

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2008-10-23

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2008-10-23



