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PRODUKTRESUME

LAKEMEDLETS NAMN
Prostakan.

AKTIVA INNEHALLSAMNEN

Serenoa repens (Bartram) Small, frukt, extrakt av sagpalmettofrukt. Urtica dioica L.
/Urtica urens L., rot och jordstam, torrt extrakt av brannésselrot.

LAKEMEDELSFORM
Kapsel.

KLINISKA UPPGIFTER

Indikationer

Traditionellt anvént vid vattenkastningsbesvar orsakade av godartad
prostatafdrstoring, t.ex. tata urintrangningar och nattliga urintrangningar.
Anvéands sedan lakare konstaterat att annan allvarlig sjukdom inte foreligger.

Dosering

Vuxna:
1 kapsel 2 ganger dagligen. Svaljes hela med lite vatten.
Rekommenderas ej till barn.

Kontraindikationer
Prostakan innehaller sojaolja. Vid allergi mot jordndtter eller soja ska lakemedlet inte
anvéndas.

Varningar och forsiktighetsmatt

Kontakta lékare innan behandling for att inte missa bakomliggande allvarlig sjukdom
(prostata- och urinblasecancer).

Kontakta lakare om besvaren forvarras eller kvarstar i mer dn sex manader

Det har ej studerats om speciella medicinska tillstand sdsom nedsatt lever- eller
njurfunktion, andra sjukdomar eller patientens alder innebar att forsiktighet bor
iakttagas vid behandling.

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



45 Interaktioner

Effekten av samtidigt intag av andra ldkemedel inklusive naturlakemedel eller foda &r
inte studerad.

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

Graviditet

Amning

4.7 Trafikvarning

4.8 Biverkningar
Mag-tarmbesvar kan forekomma i séllsynta fall.

4.9 Overdosering
Uppgifter finns ej tillgangliga.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Terapeutisk klassifikation
Go4C

51 Farmakodynamik

Verkningsmekanismen for ingaende extrakt &r ej klarlagd.

I en mindre produktspecifik klinisk studie har viss effekt pa antalet nattliga

urintrangningar vid godartad prostataforstoring uppmatts i jamférelse med placebo.
5.2 Farmakokinetik

Inga data tillgangliga.

5.3 Prekliniska uppgifter

Undersokningar med sagpalmettofruktextrakt och brannasselextrakt visade ingen
mutagen eller genotoxisk effekt.
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FARMACEUTISKA UPPGIFTER

Innehallsamnen

1 kapsel innehaller:
Aktiva innehallsamnen:
Serenoa repens (Bartram) Small, frukt

extrakt (10-14,3 :1) av sagpalmetto 160 mg
Urtica dioica L./Urtica urens L., rot och jordstam,
torrt extrakt (8,3-12,5:1) av brannésselrot 120 mg

Ovriga innehallsamnen:

Gelatin succinylbehandlad

Glycerol 85%

Hardfett

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Sojaolja, hydrerad

Fargamne: patentblatt V/(E131), jarnoxider och jarnhydroxider (E172)

Vid tillverkning av 1 kapsel atgar 1,6 - 2,3 g sagpalmettofrukt och 1-1,5 g
branndsselrot.

Egenskaper hos lakemedelsformen

(Blandbarhet)

Hallbarhet
3ar.

Forvaringsanvisningar
Forvaras vid rumstemperatur.

Forpackning
Blisterkarta av PVC-folie och aluminiumfolie, kartongkapsel. 60 kapslar.

Anvisningar for hantering

DEN SOM INNEHAR GODKANNANDET

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

D-76227 Karlsruhe

Tyskland
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