INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FITOPROST
160 mg, kapsulki mi¢kkie
Sabalis serrulatae extractum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Sklad

Kazda kapsutka zawiera 160 mg wyciggu z owocow boczni pitkowanej (Sabalis serrulatae
extractum), co odpowiada 1040-1440 mg owocow boczni pitkowanej (Serenoa repens).
Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: dwutlenek wegla w warunkach nadkrytycznych.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze - patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka migkka
60 kapsutek Kod: 5909990418725

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

Sposob i droga podania
Lek stosuje sie doustnie.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (Tw)

9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA




Warunki przechowywania
Przechowywa¢ w zamknietym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Chroni¢ przed wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
PPF HASCO-LEK S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4187

[13. NUMER SERII

Numer serii (S)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Zalecana dawka: 1 kapsutka 2 razy na dobg po positku. Popi¢ niewielka iloscig ptynu. Zaleca si¢
stosowanie leku w rownych odstepach czasowych.

Wskazania do stosowania

Zaburzenia funkcjonalne wystepujace w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego, takie jak: czeste
oddawanie moczu w nocy, zmniejszenie wielko$ci strumienia moczowego, zaleganie moczu oraz
dolegliwosci bolowe zwigzane z uciskiem rozro$nigtego gruczotu.

W zaburzeniach zwigzanych z fagodnym przerostem prostaty:
- czeste oddawanie moczu w nocy

- zmniejszenie strumienia moczu

- zaleganie moczu

- bdl zwigzany z uciskiem rozrosnigtej prostaty

Lek roslinny

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

fitoprost



17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy.



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FITOPROST
160 mg, kapsulki mi¢kkie
Sabalis serrulatae extractum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

3. TERMIN WAZNOSCI

Tw

4. NUMER SERII

S

5. INNE




