I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Prostaplant 320 mg minkštos kapsulės
2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje minkštoje kapsulėje yra 320 mg Serenoa repens (Bartram) Small, fructus (šliaužiančiųjų serenojų vaisių) tirštojo ekstrakto (10 ‑ 14,3 : 1).

Ekstrakcijai naudotas 90 % (m/m) etanolis.
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Minkšta kapsulė
Ovalios tamsiai žalios spalvos želatinos kapsulės su siūle.
4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

Šlapinimosi sutrikimų (šlapimo pūslės išsituštinimo pasunkėjimo) dėl pradinės gerybinės priešinės liaukos hipertrofijos gydymas esant šių požymių: šlapimo ištekėjimo pradžios vėlavimas, ilgiau trunkantis ir su pertraukomis šlapinimasis, silpna šlapimo srovė, dažnas šlapinimasis (ypač nakties metu), nevisiško šlapimo pūslės išsituštinimo pojūtis.
4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Reikia gerti po l kapsulę (atitinka 320 mg sabalpalmių vaisių ekstrakto) vieną kartą per parą. 

Kapsulę reikia nuryti nekramtytą, užsigeriant nedideliu skysčio kiekiu.

Vartojimo trukmė neribojama.

4.3
Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas sabalpalmių ekstraktui arba bet kuriai pagalbinei medžiagai.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Preparatas šalina tik padidėjusios priešinės liaukos sukeltus sutrikimus, tačiau paties padidėjimo laipsnio nemažina. Tokiu atveju gydytojas turi nuolatos stebėti ligonio sveikatos būklę, ypač tada, jeigu šlapime atsiranda kraujo arba staiga susilaiko šlapimas.

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Nežinoma.
4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Pagal preparato indikacijas moterims Prostaplant kapsulių vartoti negalima.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Prostaplant kapsulės gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.
4.8
Nepageidaujamas poveikis

Retai (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000) gali atsirasti virškinimo trakto veiklos sutrikimas.
4.9
Perdozavimas

Ūminio apsinuodijimo atvejų neaprašyta.

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti vaistai naudojami gerybinės prostatos hipertrofijos gydymui, ATC kodas – G04C X02.
Tyrimų in vitro metu nustatyta, kad sabalpalmių vaisių ekstraktas, esantis Prostaplant, slopina fermentų 5‑α‑reduktazės ir aromatazės aktyvumą. 5‑α‑reduktazė skatina dihidrotestosterono atsiradimą iš testosterono, aromatazė ‑ testosterono virsmą 17‑β-estradioliu. Dihidrotestosteronas ir estrogenai yra labai svarbūs gėrybinio priešinės liaukos išvešėjimo patogenezei.

Tyrimų su gyvūnais metu beplaukės kastruotos pelės, kurioms iš anksto buvo persodintas žmogaus priešinės liaukos audinys, kuriame dihidrotestosterono ir estradiolio poveikis sukėlė gėrybinį padidėjimą, buvo šertos sabalpalmių ekstraktu. šis preparatas slopino persodinto priešinės liaukos audinio augimą. 

Be to, nustatyta, kad ekstraktas mažina priešinės liaukos audinio eksudaciją ir pilnakraujystę. 

5.2
Farmakokinetinės savybės

Augalinių preparatų, pvz., sabalpalmių vaisių ekstrakto, farmakokinetikos parametrus labai sunku nustatyti. Dažniausiai ne visos sudėtinės preparato medžiagos yra žinomos, o tų medžiagų, kurios yra nustatytos, pasiskirstymas organizme išsamiai neištirtas. 

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Toliau nurodyti lipofilinio sabalpalmių vaisių ekstrakto tyrimų duomenys. 

Ūminis toksinis poveikis (LD50) 

Sugirdant: 
Pelėms: > 50 g/kg kūno svorio
Žiurkėms: > 50 g/kg kūno svorio
Šunims: > 10 g/kg kūno svorio


Suleidžiant į pilvaplėvės ertmę: 
Žiurkėms: 1080 mg/kg kūno svorio 
Poūmis ir lėtinis toksinis poveikis 

Lipofilinio sabalpalmių vaisių ekstrakto poūmio toksinio poveikio tyrimai atlikti su žiurkėmis (13 savaičių per parą sugirdant 250 mg/kg kūno svorio, 750 mg/kg kūno svorio ir 1500 mg/kg kūno svorio dozes) ir su šunimis (13 savaičių per parą sugirdant 100 mg/kg kūno svorio, 300 mg/kg kūno svorio ir 1000 mg/kg kūno svorio dozes). Sabalpalmių vaisių ekstrakto lėtinio toksinio poveikio tyrimai atlikti su žiurkėmis ir šunimis. Žiurkėms 26 savaites buvo girdytos 250 mg/kg kūno svorio, 500 mg/kg kūno svorio ir 750 mg/kg kūno svorio mg/kg paros dozės, o šunims – 50 mg/kg kūno svorio, 150 mg/kg kūno svorio ir 500 mg/kg kūno svorio paros dozės. Histologinių, biocheminių ir bendrųjų kraujo tyrimų duomenimis nustatyta, kad sabalpalmių vaisių ekstrakto toksinis poveikis yra silpnas. 

Toksinis poveikis reprodukcijai 

Žiurkėms ir triušiams šertos 150 mg/kg kūno svorio, 300 mg/kg kūno svorio ir 600 mg/kg kūno svorio sabalpalmių vaisių ekstrakto paros dozės teratogeninio poveikio ir poveikio vaisingumui nesukėlė. 
Mutageninis ir kancerogeninis poveikis
Tyrimų metu sabalpalmių vaisių ekstraktas mutageninio ir kancerogeninio poveikio nesukėlė. 
6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės apvalkalas
Želatinos polisukcinatas

Glicerolis (85 %)
Geltonasis geležies oksidas (E172)

Juodasis geležies oksidas (E172)
Patent mėlynasis V (E131) 
6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.
6.3
Tinkamumo laikas

3 metai
6.4
Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
6.5
Pakuotė ir jos turinys

Vidinė pakuotė. PVC ir aliuminio folijos lizdinė plokštelė, kurioje yra 10 minkštų kapsulių. 

Išorinė pakuotė. Kartono dėžutėje yra 30 kapsulių. 
6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti
Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

Dr. Willmar Schwabe Gmbh & Co

Willmar – Schwabe – Straße 4
D – 76227 Karlsruhe
Vokietija 

Tel.: + 49 (0) 72 14 00 50
Faksas: + 49 (0) 72 14 00 55 00
8.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS (-IAI)
LT/1/99/1932/001
9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
2010-03-19
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2010-03-19
Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
II PRIEDAS
A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS
A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS  UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamybos licencijos turėtojo, atsakingo  už serijų išleidimą, pavadinimas  ir adresas 
Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Strasse 4
76227 Karlsruhe
Vokietija

B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS
· TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURĖTOJUI
Nereceptinis vaistinis preparatas.
· SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
Nebūtini.
III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

Informacija ant IŠORINĖS (JEI JOS NĖRA – VIDINĖS) pakuotės 

{KARTONO DĖŽUTĖ}

1.
vaistinio preparato pavadinimas

Prostaplant 320 mg minkštos kapsulės
Šliaužiančiųjų serenojų vaisių tirštasis ekstraktas
2.
veikliOJI medžiagA ir JOS kiekis 

Vienoje minkštoje kapsulėje yra 320 mg Serenoa repens (Bartram) Small, fructus (šliaužiančiųjų serenojų vaisių) tirštojo ekstrakto (10 ‑ 14,3 : 1).
Ekstrakcijai naudotas 90 % (m/m) etanolis.

3.
pagalbinių medžiagų sąrašas

4.
vaisto forma ir KIEKIS PAKUOTĖJE

30 minkštų kapsulių
5.
vartojimo METODAS IR būdas

Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS Įspėjimas, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
kitas specialus Įspėjimas (jei reikia)

8.
tinkamumo laikas

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]
9.
SPECIALIOS laikymo sąlygos

10.
specialios atsargumo priemonės DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)
11.
RINKODAROS TEISĖS turėtojo pavadinimas ir adresas

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Willmar-Schwabe-Straße 4

D-76227 Karlsruhe
Vokietija
12.
RINKODAROS TEISĖS numeris
LT/1/99/1932/001
13.
serijos numeris

Serija {numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA
Nereceptinis vaistinis preparatas.

15.
vartojimo instrukcijA

Indikacija

Pradinės gerybinės priešinės liaukos padidėjimo sukelto šlapinimosi sutrikimo lengvinimas.
Dozavimas ir vartojimo būdas

Gerti po 1 kapsulę 1 kartą per parą. Kapsulės geriamos nekramtytos, užsigeriant nedideliu skysčio kiekiu. 
16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU
Prostaplant
MINIMALI informacija ant LIZDINIŲ ARBA PAPRASTŲ LAKŠTŲ
LIZDINĖ PLOKŠTELĖ
1.
Vaistinio preparato pavadinimas

Prostaplant 320 mg minkštos kapsulės
Šliaužiančiųjų serenojų vaisių tirštasis ekstraktas
2.
registravimo liudijimo turėtojo pavadinimas 

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

3.
tinkamumo laikas

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]
4.
serijos numeris 

Serija {numeris}

5.
KITA

B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Prostaplant 320 mg minkštos kapsulės
Šliaužiančiųjų serenojų vaisių tirštasis ekstraktas
Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Prostaplant galima įsigyti be recepto, tačiau jį reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis būtų geriausias.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.

· Jeigu simptomai pasunkėjo arba per dvi savaites nepalengvėjo, kreipkitės į gydytoją.

· Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.
Kas yra Prostaplant ir nuo ko jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Prostaplant
3.
Kaip vartoti Prostaplant
4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Prostaplant 

6.
Kita informacija

1.
KAS YRA PROSTAPLANT IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Prostaplant kapsulėse yra sabalpalmių (Serenoa repens) vaisių ekstrakto.

.
Prostaplant kapsulės vartojamas šlapinimosi sutrikimų (šlapimo pūslės išsituštinimo pasunkėjimo) dėl pradinės gerybinės priešinės liaukos hipertrofijos gydymui esant šių požymių: šlapimo ištekėjimo pradžios vėlavimas, ilgiau trunkantis ir su pertraukomis šlapinimasis, silpna šlapimo srovė, dažnas šlapinimasis (ypač nakties metu), ne visiško šlapimo pūslės išsituštinimo pojūtis ).
Prostaplant kapsulės mažina tik šlapinimosi sutrikimus, kuriuos sukėlė dėl ankstyvos stadijos gėrybinio priešinės liaukos padidėjimo suspausta šlaplė. 
PASTABA. Preparatas šalina tik padidėjusios priešinės liaukos sukeltus sutrikimus, tačiau paties padidėjimo nemažina. Tokiu atveju būtina nuolatos lankytis pas gydytoją, kuris nuolatos stebės sveikatos būklę, ypač tada, jeigu šlapime atsiranda kraujo arba staiga susilaiko šlapimas.

2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT PROSTAPLANT
Prostaplant vartoti negalima:

-
jeigu yra padidėjęs jautrumas (alergija) sabalpalmių ekstraktui arba bet kuriai pagalbinei Prostaplant medžiagai.
Specialių atsargumo priemonių reikia
Jeigu Prostaplant vartojama taip, kaip nurodyta, specialios atsargumo priemonės nereikalingos.

Kitų vaistų vartojimas

Prostaplant ir kitokių vaistinių preparatų sąveikos nepastebėta.

Prostaplant vartojimas su maistu ir gėrimais

Sąveika su maistu ir gėrimais ir kitokia sąveika nežinoma.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Pagal preparato indikacijas moterims Prostaplant vartoti negalima.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Prostaplant kapsulės gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

3.
KAIP VARTOTI PROSTAPLANT
Jeigu gydytojas nepaskyrė kitaip, vaisto reikia vartoti taip, kaip nurodyta toliau. Prostaplant būtina gerti tiksliai taip, kaip nurodyta vartojimo instrukcijoje, priešingu atveju medikamentas gali būti neveiksmingas.

Vartojimo būdas ir metodas
Reikia gerti po vieną kapsulę 1 kartą per parą (atitinka 320 mg sabalpalmių vaisių ekstrakto). 
Kapsulės geriamos nekramtytos, užsigeriant nedideliu skysčio kiekiu. 

Vartojimo trukmė 

Preparato vartojimo trukmė neribojama, tačiau vis tiek būtina nuolatos lankytis pas gydytoją (žr. 2 skyriuje „PASTABA“).

Jeigu manote, kad Prostaplant veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Pavartojus per didelę Prostaplant dozę

Prostaplant yra gerai toleruojamas, todėl apsinuodijimo arba perdozavimo atvejų nepastebėta.

Pamiršus pavartoti Prostaplant
Praleidus dozę, vėliau vietoj jos dvigubos dozės vartoti negalima. Toliau Prostaplant kapsulių reikia vartoti, taip, kaip nurodyta vartojimo instrukcijoje, vaisto dozės be gydytojo nurodymo keisti negalima.

Nustojus vartoti Prostaplant
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
4.
GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS

Prostaplant, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.
Retai gali atsirasti virškinimo trakto veiklos sutrikimas. 

Jeigu atsiranda bet koks, ypač šiame lapelyje neminėtas nepageidaujamas poveikis, būtina kreiptis į gydytoją arba vaistininką. 
5.
KAIP LAIKYTI PROSTAPLANT 
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Prostaplant vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
KITA INFORMACIJA

Prostaplant sudėtis

-
Veiklioji medžiaga yra šliaužiančiųjų serenojų vaisių tirštasis ekstraktas. Vienoje minkštoje kapsulėje yra 320 mg šliaužiančiųjų serenojų vaisių ekstrakto (10 ‑ 14,3 : 1). Ekstrakcijai naudotas 90 % (m/m) etanolis.

-
Pagalbinės medžiagos: želatinos polisukcinatas, glicerolis (85 %), geltonasis geležies oksidas (E172), juodasis geležies oksidas (E172), Patent mėlynasis V (E131).

Prostaplant išvaizda ir kiekis pakuotėje
Prostaplant yra ovalios tamsiai žalios spalvos želatinos kapsulės su siūle.
Prostaplant tiekiama lizdinėse plokštelėse. Lizdinėje plokštelėje yra 10 minkštų kapsulių. 

Kartono dėžutėje yra 30 kapsulių.
Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Dr. Willmar Schwabe Gmbh & Co

Willmar – Schwabe – Straße 4
D – 76227 Karlsruhe
Vokietija 

Tel.: + 49 (0) 72 14 00 50
Faksas: + 49 (0) 72 14 00 55 00
Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

	MediBalt Ltd.

Priedaines Str. 13-1

LV-1029 Riga

Latvija

Tel.: + 371 673 731 44

Fax: + 371 673 731 43

e-mail: info@medibalt.lv


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2010-03-19
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
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