Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Prostamed® Tab

Kautabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoffe:

Entoltes Kiirbissamenpulver @ Entolter Kiirbissamenpulver-Trockenextrakt
Zitterpappelblatter-Trockenextrakt @ Goldrutenkraut-Trockenextrakt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsheilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e \Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Prostamed® Tab und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Prostamed® Tab beachten?
3. Wie ist Prostamed® Tab einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Prostamed® Tab aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Prostamed® Tab und wofiir wird es angewendet?

Prostamed® Tab ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel.

Prostamed® Tab wird traditionell angewendet zur Linderung von Beschwerden des unteren Hantraktes

e bei gutartiger ProstatavergroBerung (benigner Prostatahyperplasie) oder

* bei Reizblase (Blasenhyperaktivitat),

nachdem schwerwiegende Erkrankungen durch einen Arzt ausgeschlossen wurden.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das ausschlieBlich auf Grund langjahriger Anwendung fiir das
Anwendungsgebiet registriert ist.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Prostamed® Tab beachten?

Prostamed® Tab darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Salicylate, einen der Wirkstoffe, Pflanzen der Familie der Korbbliit-
ler (z. B. Kamille) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e \Wenn Sie an Erkrankungen leiden, bei denen eine reduzierte Fliissigkeitsaufnahme empfohlen wird, wie z.B. bei
bestehenden schweren Herz- oder Nierenerkrankungen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Prostamed® Tab einnehmen.

Der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymptomen oder beim Auftreten anderer als in der
Packungsbeilage erwéhnten Nebenwirkungen einen Arzt oder eine andere in einem Heilberuf tatige qualifizierte
Person konsultieren.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung von Prostamed® Tab bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren liegen keine ausreichenden
Untersuchungen vor. Prostamed® Tab soll deshalb bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht ange-
wendet werden.

Einnahme von Prostamed® Tab zusammen mit anderen Arzneimitteln

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln wurden bisher fiir Prostamed® Tab nicht untersucht.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Sicherheit wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht untersucht. Daher wird die Einnahme von
Prostamed® Tab fiir Schwangere und Stillende nicht empfohlen. Dabei ist zu beachten, dass auch die Anwendung
bei Frauen im gebarfahigen Alter, die nicht verhiiten, sorgfaltig abgewogen werden muss, da eine méglicherweise
vorliegende Schwangerschaft noch nicht bekannt ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Prostamed® Tab enthalt Lactose (Milchzucker) und Sucrose (Zucker)
Bitte nehmen Sie Prostamed® Tab erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Prostamed® Tab kann aufgrund des Zuckergehaltes schadlich fiir die Zéhne sein (Karies).

3. Wie ist Prostamed® Tab einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit
Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.



Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und Jugendliche ab 18 Jahren nehmen dreimal téglich 2 — 4 Kautabletten ein.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Eine Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist nicht vorgesehen.

Art und Dauer der Anwendung
Die Tabletten werden zerkaut und mit einer ausreichenden Fliissigkeitsmenge (ca. Y Liter Trinkwasser)
eingenommen.

Die Selbstmedikation sollte nach 4 Wochen beendet werden. Wenn Sie Prostamed® Tab langer als 4 Wochen
einnehmen mdchten, besprechen Sie dies mit lhrem Arzt.

Beachten Sie bitte auch die Hinweise unter Punkt 2. ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Prostamed® Tab
beachten?”.

Wenn Sie eine gréBere Menge Prostamed® Tab eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie einmal mehr als die vorgesehene Menge (entsprechend mehr als 4 Kautabletten pro Einzeldosis) dieses
Arzneimittels eingenommen haben, so hat dies in der Regel keine nachteiligen Folgen. Setzen Sie in diesem Fall
die Einnahme so fort, wie es unter ,Dosierungsangaben” beschrieben ist. Falls Sie dieses Arzneimittel erheblich
{iberdosiert haben, kann es zu verstarktem Auftreten der Nebenwirkungen kommen (siehe unter Punkt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”). In diesem Fall sollten Sie Riicksprache mit einem Arzt oder Apotheker nehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Prostamed® Tab vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Fiihren Sie die
Einnahme so fort, wie es in der Dosierungsanleitung angegeben ist.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Prostamed® Tab unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (Nebenwirkungen) hervorrufen,
die jedoch nicht auftreten miissen.

Mégliche Nebenwirkungen )

Bei Einnahme von Prostamed® Tab kdnnen Magenbeschwerden, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall auftreten.
Weiterhin konnen allergische Reaktionen wie Hautausschlage, Juckreiz, Schwellungen im Bereich der Zunge und
der Mundschleimhaute und des Rachenraumes auftreten. Zur Haufigkeit der bisher aufgetretenen unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen liegen keine Angaben vor.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Sollten Sie die oben genannten Magen-Darm-Beschwerden beobachten, informieren Sie bitte lhren Arzt, damit er
liber den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche MaBnahmen entscheiden kann.

Bei Auftreten von allergischen Reaktionen ist das Arzneimittel abzusetzen und sofort ein Arzt aufzusuchen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Prostamed® Tab aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behaltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Das Behaltnis fest verschlossen halten.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Haltbarkeit nach Anbruch: 3 Monate.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Prostamed® Tab enthalt

Die Wirkstoffe sind:

1 Kautablette enthalt:

200 mg Kiirbissamenpulver, entdlt

100 mg gereinigter Trockenextrakt aus entltem Kiirbissamenpulver (5-10:1),

Auszugsmittel: Gereinigtes Wasser / Natriumchlorid / Natriumhydrogencarbonat (90,9 : 6,1 : 3,0)
6,3 mg Trockenextrakt aus Zitterpappelblattern (5-8:1),

Auszugsmittel Ethanol 60 % (V/V)

2,6 mg Trockenextrakt aus Goldrutenkraut (5-8:1),

Auszugsmittel Ethanol 60 % (V/V)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Sucrose (Saccharose), Kakaopulver, entélt, Glycerol 85 %, Calciumhydrogenphosphat-Dihy-
drat, Gelatine, Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid, Povidon K 25.

Wie Prostamed® Tab aussieht und Inhalt der Packung
Es handelt sich um runde, braunliche Kautabletten.
Prostamed® Tab ist in Packungen mit 60, 120, 200 und 360 Kautabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Dr. Gustav Klein GmbH & Co. KG - Steinenfeld 3 - D-77736 Zell a. H.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet im April 2017.
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