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Anexa 1

Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE

PROSTAMED®
comprimate masticabile

DENUMIREA COMERCIALA
Prostamed®

DCI-ul substantei (substantelor) active
Combinatie

COMPOZITIA

1 comprimat masticabil contine:

Ssubstante active: pulbere degresata din seminte de dovieac - 200 mg; extract
purificat de pulbere degresata din seminte de dovleac - 100 mg,

excipienti: lactoza monohidrat, hidrofosfat de calciu, pulbere de cacao, zaharoza,
gelatina, glicerol 85%, povidon K25, dioxid de siliciu coloidal, talc.

FORMA FARMACEUTICA
Comprimate masticabile.

DESCRIEREA MEDICAMENTULUI
Comprimate rotunde, biconvexe de culoare cafenie.

GRUPA FARMACOTERAPEUTICA si codul ATC
Remedii pentru tratamentul hipertrofiei benigne de prostata; G0O4CX.

PROPRIETATILE FARMACOLOGICE

Proprietati farmacodinamice

Prostamed este un produs vegetal combinat. Asocierea substantelor active asigura
ameliorarea tulburarilor de mictiune, reduce chemdarile imperative la mictiune si
mictiunile incomplete, reduce frecventa mictiunilor.

INDICATII TERAPEUTICE

Tulburari de mictiune in hipertrofia benignd de prostata (HBP) stadiile I si II:
mictiuni dificile, urinare frecventa, nicturie, senzatie de golire incompleta a vezicii
urinare (urina reziduala), nevoia irezistibila de a urina.

Prostatita acuta si cronica (in cadrul terapiei complexe).

DOZE SI MOD DE ADMINISTRARE

Doza recomandata pentru adulti constitue 2-4 comprimate de 3 ori pe zi.
Comprimatele trebuie mestecate, cu suficient lichid (aproximativ 250 ml de apa
potabild).

Durata tratamentului constituie 4 saptamani.

REACTII ADVERSE >‘
Rar pot sa apara tulburdri gastrointestinale, greata, vemaSi
cum ar fi eruptii cutanate, urticarie, edemul I|mb;{ rhgee

faringelui. I




La apritia oricarei reactii adverse, pacientul trebuie s& intrerupd administrarea
preparatului si sa consulte un medic.

CONTRAINDICATII

Hipersensibilitate la substantele active, plante din familia Compositae, salicilati sau
sau la oricare dintre excipienti.

Maladii, pentru care este recomandat reducerea aportului de lichide (ex. afectiuni
cardiace severe sau renale).

SUPRADOZA)]
Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.
Este posibila aparitia reactiilor adverse.

ATENTIONARI SI PRECAUTII SPECIALE DE UTILIZARE

In cazul in care nu se constat} ameliorarea simptomelor sau aparitia reactiilor
adverse, care nu sunt indicate in prospect, se recomandd consultarea medicului.
Consultatia medicului este necesara in caz de aparitia de sange in uring, infectii ale
tractului urinar, acutizarea simptomelor sau anurie acuti. Privind utilizarea
Prostamed® la copii si adolescenti sub varsta de 18 ani nu sunt studii clinice
suficiente. Prostamed® nu trebuie utilizat la copii si adolescenti sub varsta de 18
ani.

Preparatul contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la
galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-
galactoza nu trebuie s3 utilizeze acest medicament..

Administrarea in sarcina si perioada de aldptare

Siguranta in timpul sarcinii si aldptarii nu a fost studiatd. Nu este recomandats
administrarea Prostamed femeilor gravide si care aldpteaza.

Influenta asupra capacitatii d? a conduce vehicule sau de a folosi utilaje

Nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

INTERACTIUNI CU ALTE MEDICAMENTE, ALTE TIPURI DE INTERACTIUNI
Interactiuni cu alte medicamente a Prostamed® nu se cunosc.

PREZENTARE, AMBALAJ
Cate 60, 120, 200 comprimate masticabile plasate in tuburi de plastic.
Cate 1 tub impreuna cu instructiunea pentru administrare in cutie din carton.

PASTRARE
A se pastra la temeratura sub 25°C.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

TERMEN DE VALABILITATE

3 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere este 3 luni.
A nu se utiliza dupa data de expirare indicatd pe ambalaj.

STATUTUL LEGAL
Fara prescriptie medical3a.

DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
Noiembrie 2013.

DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE "\

Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG, Germania A\
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NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULJI
Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG,
Steinenfeld 3, 77736 Zell am Harmersbach,
Germania

La aparitia oricarei reactii adverse informati sectia de farmacovigilenta a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
tel. 022-88-43-38
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