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Darman vasitosinin istifadasi tizra tolimat (xastolar liciin)

Bu dorman preparatim gabul etmoazdan avval i¢lik varaqasini tam va diqqotlo oxuyun, ¢iinki
burada Sizin ii¢iin vacib malumatlar vardir.

Gostarilan preparati hor zaman doaqiqlikls bu iglik varagasinds tesvir olundugu kimi va yaxud
hokiminizin va ya aczagimin Sizs izah etdiyi kimi qobul edin.

— Buiglik varagasini atmayin. Onu yeniden oxumaga ehtiyaciniz ola bilar.

— Ogor Sizin slave melumatlara v ya maslashats ehtiyacimz varsa, aczagiya miiracist edin.

— Sizdos her hansi slavs tosirlor meydana ¢1xd1g1 zaman miialico hokimina v ya aczaglya miiraciot
edin. Bu tovsiya istonilon miimkiin alava tasirlara, o ctiimloden bu i¢lik varagasinda
sadalanmayan alava tasirlors samil edilir. "Blavs tosirlori” bdlmasine baxin.

— Yaxsilagma bag vermadikds va ya sohhatiniz pislesdikds, hokima miiraciot edin.

PROSTAMOL® UNO  yumsaq kapsullar
PROSTAMOL® UNO

Beynolxalq patentlosdirilmomis adi: Saw Palmetto Extract

Tarkibi

Tosiredici madda:  Bir kapsulda 320 mq Cirtdan palmasinin ekstrakt (Saw Palmetto extract)
(9 — 11:1) (ekstraksiya halledicisi: 96%-li etanol) vardir.

Komakgi maddalar: suksinillagdirilmis jelatin, qliserin (85%-li), titan dioksid (E 171), sar1 domir oksidi
(E 172), qara damir oksidi (E 172), karmin laki (E 120).

Tosviri
Oval formali, geyri-soffaf, iki rangli qara-qirmizi 6rtiikl, yumsaq jelatin kapsullardir, méhtoviyyati
rongi gohvayidon sarimtil- va ya yagilimtil-gahvayi rongadak olan (yagli) mayedan ibaratdir.

Farmakoterapevtik qrupu

Urologiyada istifado edilon preparatlar, prostat vazinin xogxassali hiperplaziyasimn miialicosinda
istifads edilon preparatlar.
ATC kodu: G04CXO02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Prostamol uno preparatinin torkibinda urologiyada istifads edilon bitki moangali preparat (prostat vazi
xastaliklarinin miialicesi iiglin istifade edilon vasits) olan Serenoa palmasi meyvolorinin ekstrakti
(Serenoae repentis fructus extractum) vardir.

Farmakodinamikasi

Androgen  dihidrotestosteronun  (DHT) sekresiyasinin  artmasi  prostat  vazinin xosxassali
hiperplaziyasinin etiologiyasinda asas rol oynayir. DHT androgenlorin sitozol reseptorlari ilo birlagorak
prostat vozi toxumasimin bdyiimasino sabob olur. DHT S-o-reduktaza fermentinin aktivlogsmosi
naticasinds testosterondan amalo galir. Antiandrogen tasir manboyi qisminds Serenoa palmasi (Serenoa
repens) meyvalerinin ekstrakti nozorden kegirilir. Serenoa palmasi meyvalarinin ekstraktt DHT-nin
reseptorla birlosmasini blokada edir va 5-a-reduktazanin aktivliyini inhibs edir.



Prostamol uno preparat cins; funksiyaya monfi tosir etmir.

Farmakokinetikas:

Serenoa palmasi (Serenoa repens) meyvalarinin ekstrakt: siiratla sorulur. Daxils gabul edildikdsn sonra
plazmada maksimum konsentrasiyalari toxminon 1.5 saatdan sonra olds edilir. Preparatin
farmakokinetikasina dair diger molumatlar méveud deyil. Lakin bu meslumat catismazligi Prostamol®
Uno preparatinin uzunmiiddatli klinik istifads tacriibasi ilo kompensasiya olunur.

Istifadosina gostarislor

Prostamol uno preparati yetkin kisilordo Alken tosnifat: iizra prostat vozinin I va II moarhalads olan
xosxassali hiperplaziyas: ilo slaqali sidik ifrazinin ¢otinlosmosinin (sidik kisosinin bosaldilmas1 zamani
¢otinliyin) miialicasi ii¢iin istifads edilir.

Prostat vazinin xosxassali hiperplaziyasinin morhalslorinin tasnifan (Alken* tasnifan Uizra):

Morhals Adi Alamotlor
I Qiciglanma Pollakiuriya (giindiiz va geca), nikturiya, sidik ifrazinmn baslanmasinin longimasi,
marhalasi sidik sirnaginin zoif olmasi, sidik kisasinin tam bosaldilmas:
I1 Qaliq sidik Baslanmagqda olan dekompensasiya, sidik kisasinin tam bosaldilmamasi, qaliq
marhalasi sidiyin olmasi
111 Dekompensasiya | Sidik kisasinin haddan artiq dolmasi sabobindan sidik saxlamama, sidiyin kaskin
L moarhslasi langimasi, boyraklords durgunluq slamatlori, hidronefroz, boyrak catismazhigr |

* Alken CE. Leitfaden der Urologie. Stutigart: Thieme, 1973 | 80-2

Yaxsilasma bas vermadikda va ya sahhatiniz pislagdikda, hakimos miiraciat edin.

Oks gostarislor

Tasiredici maddoys vo ya "Tarkibi" bolmasinds sadalanan komokei maddalorin hor hansi birins qarsi
yliksok hassaslig.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlori
Prostamol uno preparatini qabul etmazdan avval moaslohat liclin miialico hokimins, aczaglya va ya tibb
bacisina miiraciat edin.

Prostamol uno preparati sadaca olaraq prostat vazinin boylimasi zaman simptomlarin intensivliyini
azaldir, lakin prostat vazinin bdylimosini aradan qaldirmir. Buna gora ds, pasiyent miitomadi olaraq
hakimin qabuluna gslmolidir. Hakimes, ilk n6vbada, temperaturun yiiksolmasi, spazm va ya sidikda gan,
agrili sidik ifrazi, sidik kisasinin haddan artiq dolmasi zamani sidik saxlamama va ya sidiyin kaskin
longimasi zamani miiraciot etmak lazimdir. Prostamol uno preparati PVXH-nin dekompensasiya

marhalasinds istifada edilmomalidir.

Digor derman vasitolori ilo qarsihql tasiri

Ogaor Siz hal-hazirda har hans digar doerman vasitalorini qabul edirsinizss, yaxin keemisdo gobul
etmisinizss va ya gabul etmis ola bilorsinizsa, bu haqda miialico hakimina va ya aczagiya molumat
verin,

Bir ne¢s halda varfarin (antikoaqulyant) ila qarsiligh tasirs dair siibholor barado molumat verilmisdir.
BNN-in dayarlarinin artmasi hallar tasvir olunmusdur.

Hamilalik va laktasiya d6vriinde istifadosi

Hamilslik vo laktasiya dovrlori: miizakira movzusu deyil, bels ki, preparat yalmz yetkin kisilor iigiin
gostarisdir.

Fertilliys tosiri barads malumatlar mdveud deyil.

Noaqliyyat vasitasini vo digar potensial tahliikali mexanizmlori idarsetmo qabiliyyatina tasiri

Preparatin naqliyyat vasitolorini idars etmok vo mexanizmlarla islomaok qabiliyystino tosiri itizrs
tadqiqatlar apariimamisdir.



Istifada qaydasi vo dozasi

Gostorilon preparati hor zaman daqiqlikls bu iclik varaqasinda tosvir olundugu kimi vp yaxud
hokiminizin va ya aczagiin Sizs izah etdiyi kimj qabul edin. Bgar Sizds stbhalor vardirsa, miialico
hokimi va ya aczag1 ils maslohoatlasin,

Dozalanma rejimi

Prostamol uno preparatinin bir yumsaq kapsulu giinda bir dofs eyni vaxtda qobul edilir.

Pediatrik profilli pasiyentlaor

Prostamol uno préparatinin prostat vazinin I va ] morholads olan xosxassalj hiperplaziyasi naticosindo
yaranmis sidik ifrazinin ¢atinlosmasi zamani gostarislor tizro 18 yasadok usaq ve yeniyetmolards
istifadasi nozardo tutulmamisdar.

Istifads qaydas:

Daxils qabul edilir.

Yumsaq kapsullar yemokdan sonra biitév halda udulmali, kifayaot miqdarda su ilo birlikds qabul
edilmolidir.

Istifads miiddoti

edilmasi vacibdir, Simptomlarin intensivliyinin azalmasin; Preparati toxminan alti hafts arzinda qabul
etdikdan sonra gézlomoak olar. Tasirin tam effektivliyina nail olmaq taxminon iig ay ¢aka bilor. Ogar
simptomlarin intensivliyi azalmirsa v ya giiclanirsa, hokima miiraciat etmoak lazimdir.

Ogar Siz Prostamol uno preparatini qabul etmayi unutmusunuzsa

Buraxilmis dozani kompensasiya etmok t¢tin ikiqat dozani gebul etmoayin.

Ogar Siz Prostamol uno preparatimn gabulunu dayandirmisinizsa

Prostamol Uno preparatinin qabulu dayandirildigda simptomlarimz yenidan baslaya bilor.

9gar Sizda bu dorman preparatinin istifadasi ila slagadar slavs suallar vardirsa, mialica hokiminos va ya
9czaglya miiraciat edin.

Olava tesirlori
Biitiin dorman vasitalori kimi, bu preparat da bazi insanlarda slavas tasirlora sabab ola bilor.
Olavs tasirlor bas verma tezliyins g6ro asagidaki kimi tasnif olunur:

Cox tez-tez: > 1/10
Tez-tez: >1/100-<1/10
Bozon: >1/1 000 -<1/100

Nadir hallarda: > 1/10 000 - < 1/1 000
Cox nadir hallarda: < 1/10 000
Namoalum tezlikda: (m&veud malumatlar asasinda tezliyi miisyyonlagdirmok mimkiin deyil)

Mada-bagirsag traks; tarafindan pozulmalar

Bozan: tirekbulanma, qusma, ishal, qarinda agn (xUsusan, preparat acqarina qabul etdikds).
Immun sistemi 1orafindan pozulmalar

Allergik reaksiyalar va yiiksak hassaslig reaksiyalart miimkiindiir. Tezlik molum deyil.
Sinir sistemi torafindan pozulmalar

Bas agrisi meydana ¢1xa bilar. Tezlik molum deyil.

Yuxarida qgeyd edilmomis digar olava tasirlor meydana ¢ixdiqda, hokimla va ya oaczag ila
moaslohatlosmak lazimdir,

Olava tasirlor barads malumar verilmasi

Ogar Sizds hor hansi slava tosirlor yaranmisdirsa, miialica hakimina, 9Czaglya vo ya tibb bacising
miraciot edin. Bu tovsiyo istonilon miimkiin slava tasirlora, o ciimladan bu iglik varagasinda
sadalanmayan olavs tasirlora samil edilir. Slava tasirlor barads molumat vermokla Siz, bu dorman
preparatinin tahliikasizliyi barada daha ¢ox molumat toplamaga kémak eda bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasj
Bu giina qader Prostamol uno preparatinin doza haddinin agilmasinin heg bir hali malum deyildir.



Buraxihis formasi

15 kapsul PVX/PVDX/Alt blisterda. 1, 2 va ya 4 blister iclik varaga ila birlikds karton qutuya
qablasdirilir,

Satisda hor 6l¢lide gablagsmalar olmaya biler.

Saxlanma soraiti

30°C-dan yiiksak olmayan temperaturda saxlaymn. Usaqlarin ollorinin ¢atmadigi vo gérmadiyi yerda
saxlay1n.

Darman preparatlarini kanalizasiyaya vo ya maisot tullantilar ils birlikds atmayin. Sizo lazim olmayan
dorman preparatinin utilizasiyasi ilo bagli aczag1 ilo maslshatlosin. Bu todbirlar straf miihiti qorumaga
komak edir.

Yararhhq miiddati
31l
Bu darman preparatini qatlanan qutunun {izarinds "Son istifads tarixi" sézlerindon sonra qeyd edilmis

yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmoyin. Yararliliq miiddsti géstorilmis ayin sonuncu giiniina
aiddir.

Aptekdon buraxilma sarti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalg
Catalent Germany Eberbach GmbH, Germany.
Gammelsbacher Strafle 2, 69412 Eberbach, Germany.

Aenova Romania S.R.L., Romania.
Carol I nr. 20 Comuna Cornu, Jud. Prahova, cod 107180, Romania.

Klocke Pharma-Service GmbH, Germany.
Max-Becker-Stralle 6 76356 Weingarten, Germany.

Berlin-Chemie AG, Germany.
Glienicker Weq 125, 12489 Berlin, Germany.

Qeydiyyat vasiqgasinin sahibi
Berlin-Chemie AG (Menarini Group), Germany.
Glienicker Weq 125, 12489 Berlin, Germany.



