Darman vasitasinin istifadasi Uzra talimat (xastalar Gg¢iin)

Bu doarman preparatindan istifado etmazdan avval biitiin iclik voraqini diqqatls oxuyun,
ciinki burada Sizin ii¢iin vacib malumatlar vardir.

Bu preparat bu iglik voraqinds tosvir edilmis gostorislora vo ya miialico hokiminin, yaxud
oczagiin toyinatina ciddi uygun olaraq gabul edilmalidir.

- Bu iglik varaqini atmayin. Onu yenidon oxumaga ehtiyaciniz ola bilor.

- Ogor Sizo olavo molumat vo ya miialicoys dair moslohat lazimdirsa, aczagi ilo
moslohatlosin.

- Hor hansi alave tosirlor meydana ¢ixdig1 zaman hokima vo ya oczagiya miiraciot edin.
Bunlara bu iglik veraqindos tosvir edilmoyan biitiin miimkiin olava tasirlor do daxildir. 4-cl
bolmaoys baxin.

- Ogor yaxsilasma bas vermirso vo ya xastoliyin simptomlari agirlasirsa, hokimo miiraciot
edin.

PROSTAMOL® UNO yumsaq kapsullar
PROSTAMOL® UNO

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Saw palmetto fruit extract

Tarkibi
Tasiredici madda: 1 kapsulda 320 mq Serenoa palmasinin meyvasinin ekstrakti vardir (9 — 11:1).
Komakgi maddalor: suksinillosdirilmis jelatin, gliserin (85%-li), titan dioksid (E 171),

sart domir oksidi (E 172), qara domir oksidi (E 172), karmin laki (E 120).

Tasviri

Oval formali, geyri-goffaf, iki rongli qara-qirmiz1 6rtiiklii yumsagq jelatin kapsullardir,
mohtaviyyati rongi gohvayidon sarimtil va ya yasilimtil-gohvayi rongadak olan yagli mayedon
ibarotdir.

Farmakoterapevtik grupu
Uroloji xastaliklorin miialicasi {i¢lin dormanlar, xosxassali prostat hiperplaziyasinin miialicosinda

istifada olunan darmanlar.
ATC kodu: G04CX02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Prostamol uno preparatinin torkibindo bitki mengoli uroloji vasito olan serenoa palmasi
meyvalarinin ekstrakti (Serenoae repentis fructus extractum) vardir (prostat vazi xastoliklorinin
miialicosi liglin istifade edilon dorman preparati).

Farmakodinamikast

Xosxassali prostat hiperplaziyasinin etiologiyasinda androgen dihidrotestosteron (DHT) omalo
galmasinds artim shamiyyatli rol oynayir. DHT, sitoplazmatik androgen reseptorlarina baglanaraq
prostat toxumasinin bdylimasino sobab olur. DHT, testosterondan 5-a-rediktaza fermentinin
aktivlosmosi naticasindo omolo golir. Serenoa palmasinin meyvasinin (Serenoa repens)
ekstraktinin tosiri antiandrogenik tosiri ilo alagolondirilir. Serenoa palmasinin meyvasinin ekstrakti
DHT-nin reseptorla baglanmasinin ge vo bununla da 5-a-reduktazin aktivliyini inhibo edir.
Farmakokinetikasi

Serenoa palmasinin meyvosinin (Serenoa repens) ekstrakti siirotlo sorulur. Agizdan gqobul
edildikdon sonra maksimum plazma konsentrasiyasina toxminon 1,5 saatdan sonra catilir.
Farmakokinetikaya dair bagsqa bir molumat yoxdur. Lakin bu molumat ¢atismazligi Prostamol®
Uno dormaninin istifadosinin uzunmiiddatli klinik tocriibasi ilo kompensasiya olunur.

Istifadasino gostorislor



Prostamol uno prostat vozinin I vo II marhalads olan xosxassali (badxassali olmayan) bdyiimasi
noticosindo sidik ifrazinin ¢otinlogsmosindon (sidik kisosinin bosaldilmasi zamani ¢atinlikdon)
oziyyat ¢okon yetkin yash kisilorin miialicosi {i¢iin istifado edilir.

Prostat vazinin badxassali olmayan boyiimasinin (prostat vazinin xosxassali hiperplaziyasinin)
marhalalorinin tasnifati

Morhalo  |Ad1 Simptomlar
| Qiciglanma | Sidik ifrazinin longimasi
marhoalasi Sidik ifrazinin miiddatinin uzanmasi v fasilali sidik ifrazi

Sidik sirnaginin zoiflomasi

Sidik ifrazinin tezliyinin artmasi (xiisuson gecalar)
Sidik kisasinin bosalmasi — tamdir.

1 Qalig  sidik | Sidik ifrazinin davam edon pozulmalari

marhalasi Sidik kisoesinin natamam bosalmasi, hotta sidik ifrazindan sonra da
sidik kisasinds sidik qgalir. Pasiyent sidik kisesinin tam bosalmadigini
hiss edir.

Prostat vazinin xosxassali hiperplaziyasi zamani asagidak: simptomlar yarana bilar.

Tezlosmis sidik ifrazi, xiisuson gecolor.

Zoif vo ya fasiloli sidik sirnagi

Sidiyin damci-damci ifraz olunmasi

Sidik kisosinin tam bosalmamasi hissiyyati

Sidik ifraz1 zamani agr1

Cinsi funksiyanin pozulmasi

Bu simptomlarin oksariyyasti prostat vozinin bdyilimasi sabobindon yaranir, naticads sidik kanalinin
(sidik kisasindon sidik bu kanal vasitasilo ¢ixarilir) sixilmasi bas verir.

Prostamol uno prostat vozi toxumasinin sonraki bdyiimasinin qarsisini alir.

Prostamol uno cinsi funksiyanin pozulmasina sobob olmur.

Ogor yaxsilasma bas vermirso vo Siz 0Ozilinlizii daha pis hiss edirsinizso, hokimo miiracist
etmolisiniz.
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Oks gostarislor
Serenoa palmasi meyvalorinin ekstraktina vo ya bu preparatin torkibindoki hor hansi maddoys
(torkibi bolmasinds sadalanmigdir) qarsi allergiya oldugda.

Xiisui gostorislor va ehtiyat todbirlori

Prostamol uno preparatin1 qobul etmozdon ovval moslohat lig¢lin hokimoa, oczagiya vo ya tibb
bacisina miiraciot edin.

Prostamol uno prostat vozinin bdyilimasi zamani sadoco olaraq simptomlar: yiingiillogdirir. O,
prostat vozinin bdyiimosinin geriys inkisafina gotirib ¢ixarmir. Buna goro do, miintozom olaraq
miialico hokimi ilo maslohatlosmok lazimdir.

Xiisusilo asagidaki hallarda hokima miiraciot etmok lazimdir:

> Ogoar Sizds qizdirma, spazmlar va ya sidikds qan meydana ¢ixmigdirsa

> Sidik ifraz1 zamani agr1 hiss edirsinizsa

> Sizdo sidik daima damci-damci ifraz olunursa (sidik kisosinin hoddon artiq dolmasi
sobabindon sidik saxlamama)

> Sizdo sidik ifrazina agrili ¢agiris vo qofil bas veron sidik ifraz edo bilmomo hadisasi

olmusdursa (kaskin sidik longimasi)

Digor dormanlarla qarsihiqh tasiri

Ogor siz hal-hazirda har hansi diger dorman vasitalorini gobul edirsinizsa, yaxin ke¢gmisdo gabul
etmisinizsa va ya qabul etmis ola bilarsinizso, bu haqda hokimo vo ya aczagiya molumat verin.
Bozi hallarda preparatin varfarin (ganin laxtalanmasina mane olan preparat) ilo ehtimal edilon
qarsiligl tesiri barods malumat verilmigdir. BNN-in yiiksalmasi hallar1 tosvir edilmisgdir.



Nogliyyat vasitalorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetmoa qabiliyyatind
tosiri

Preparatin nogliyyat vasitolorini idaro etmok vo mexanizmlora xidmot etmok qabiliyyatino tosiri
lizro todqiqatlar aparilmamisdir.

Istifads qaydasi vo dozasi

Bu preparat bu iglik voroqindo tosvir edilmis gostorisloro vo ya miialico hokiminin, yaxud
oczagimin toyinatina ciddi uygun olaraq qabul edilmalidir. ©gor Sizds siibhalor vardirsa, miialico
hokimi vo ya aczagi ilo maslohatlogin.

Tovsiys edilon doza: Prostamol uno preparatinin 1 odad yumsaq kapsulu hor giin eyni vaxtda
gobul edilmolidir. Yumsaq kapsullar yemokdon sonra, tam udularaq vo kifayst miqdarda maye ilo
birlikda gabul edilmalidir.

Miialicanin miiddati

Miialiconin miiddati xastoliyin tobiotindon, agirliq deracesinden va gedisindon asilidir vo vaxt {izro
mohdud deyildir. Miialiconin miiddati ilo bagli miialico hokimi ilo maslohatlogin.

Prostamol uno preparati ilo miialico uzunmiiddotli vo daimidir. Mialiconin miivaffoqiyyatli olmasi
liclin preparatin har giin gobul edilmasi vacibdir. Simptomlarin zsiflomasini yalniz, toxminaon alti
hoftodon sonra gézlomok olar. Tam tosir effekti on az1 li¢ aydan sonra olds edilo bilar.

Usaqlar va yeniyetmalor

Usaglar vo 18 yasdan kicik yeniyetmalordo prostamol Uno-nun istifadasi tovsiys olunmur.
Prostamol Unonu gabulu unuduldugda

Unutdugunuz dozani kompensasiya etmok ii¢lin ikiqat dozani gobul etmayin.

Prostamol Unonun gabulunu dayandirildigda

Ogar Siz Prostamol uno preparatinin gobulunu dayandirmisinizsa, simptomlar yenidon meydana
¢ixa bilar.

Ogor Sizdo bu preparatin istifadssi ilo olagodar olave suallar yaranarsa, hokimo vo ya oczagiya
miiraciat edin.

Olava tasirlori

Butlin dorman vasitalarinds oldugu kimi, bu preparat da bazi insanlarda alava tasirlora sabab ola
bilor.

Boazan: 100 pasiyentdon 1-do miisahids oluna bilor.

. Urokbulanma, qusma, ishal, qarinda agr1 (xiisuson, preparati acqarina qobul etdikdo)
Namolum tezlikdo bas veron olavo tosirlor (mdvcud molumatlar osasinda tezliyi
miuoyyanlogdirmok miimkiin deyil)

. Allergik reaksiyalar vo ya yiiksok hassasliq reaksiyalar1 bas vers bilor.

. Bas agris1 meydana ¢ixa biler.

Olava tasirlor barado malumat verilmasi

Hor hansi olava tasirlor meydana ¢ixdigi zaman hokimo, aczagiya vo ya tibb bacisina miiraciot
edin. Bunlara biitlin, o climlodon bu i¢lik voraqindo tosvir edilmoyon hor hanst miimkiin alavo
tosirlor do daxildir. ©lave tosirlor barado molumat vermoklo Siz, bu derman preparatinin
tohliikasizliyi barads daha ¢ox malumat toplamaga komoak eds bilarsiniz.

Doza haddinin asilmasi
Indiyadok Prostamol uno preparatinin doza haddinin asilmasi hallar1 geydo alinmamisdir

Buraxihis formasi
15 kapsul, blisterda. 1, 2 vo ya 4 blister, i¢clik vorago ilo birlikds karton qutuya gablasdirilir.
Satigda biitiin buraxilis formalar1 olmaya bilor.

Saxlanma soraiti
30°C-don asagi temperaturdan yiiksok olmayan vo usaqlarin allorinin ¢atmadigi yerds saxlamaq
lazimdir.



Heg bir dorman preparatin1 kanalizasiya xotlorino vo ya maisot tullantilar1 ilo birlikdo atmayn.
Istifado etmadiyiniz dorman preparatint neco utilizo etmok barado aczacgi ilo maslohatlosin. Bu
todbirlor otraf miihiti qgorumaga komok edir.

Yararhhq miiddati

3il.

Bu preparati qatlanan qutunun iizorindo "Son istifado tarixi" sozlorindon sonra qeyd edilmis
yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifade etmayin.

Yararliliq miiddotinin bitmo tarixi gdstorilon ayin son giiniidiir.

Aptekdon buraxilma sarti
Reseptsiz buraxilir.

Istehsalgilar

Catalent Germany Eberbach GmbH.
Gammelsbacher StralRe 2

69412 Eberbach, Almaniya.

&

S.C. SWISS CAPS Romania S.R.L.
Sectia STEP 1, Sectia EXTINDERE
Str. Carol I nr. 1, Comuna Cornu
Jud. Prahova, cod 107180, Ruminiya.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Berlin-Chemie AG (MENARINI GROUP).
Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Almaniya.
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