Tekst oznakowania opakowania zewnetrznego (pudetko tekturowe, 100 ml)

PROSTAPOL
Plyn doustny.

Zawarto$¢ opakowania: 100 ml

Informacja podana systemem Braille’a: PROSTAPOL

Sktad na 100 g produktu:

Tinctura compositum (1:5) ex:

Valerianae radix (korzen koztka) — 10,0 g
Urticae radix (korzen pokrzywy) — 3,0 g
Hyperici herba (ziele dziurawca) — 2,0 g
Solidaginis herba (ziele nawloci) — 2,0 g
Agrimoniae herba (ziele rzepiku) — 2,0 g
Arnicae flos (kwiat arniki) — 1,0 g

Ekstrahent — etanol 70% (v/v)
Lek zawiera 61 - 69 % (v/v) etanolu.

Wskazania do stosowania:

Produkt leczniczy roslinny o tagodnym dzialaniu moczopgdnym i uspokajajacym stosowany
tradycyjnie w trudnosciach w oddawaniu moczu zwigzanych m.in. z tagodnym przerostem
prostaty. Skuteczno$¢ produktu w podanych wskazaniach opiera si¢ wylacznie na
dlugotrwatym stosowaniu 1 do§wiadczeniu. Produkt przeznaczony dla dorostych mezczyzn.

Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na sktadniki produktu. Nadwrazliwos¢ na rosliny z rodziny astrowatych
Asteraceae (dawniej ztozonych — Compositae).

Ostrzezenia i zalecane srodki ostroinosci:

Jednorazowa dawka (5 ml) zawiera ok. 2,7 g etanolu. Produktu nie nalezy podawaé dzieciom
oraz osobom cierpigcym na choroby watroby, padaczke, alkoholizm. Jesli objawy nasilg sie,
nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem. W przypadku stwierdzenia obecno$ci krwi w moczu,
naglego zatrzymania moczu nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza.

Dzieci i mlodziez:
Nie dotyczy. Produkt przeznaczony tylko dla dorostych.

Stosowanie podczas cigiy i karmienia piersig:
Nie dotyczy. Produkt przeznaczony do stosowania przez mezczyzn.



Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzqdzen mechanicznych w ruchu:

Z uwagi na zawarto$¢ etanolu (jednorazowa dawka zawiera ok. 2,7 g etanolu) oraz korzenia
koztka preparat uposledza zdolnos¢ prowadzenia pojazdow 1 obsluge urzadzen mechanicznych w
ruchu.

Interakcje 7 lekami i inne formy interakcji:
Mozliwo$¢ wzmagania dzialania lekow uspokajajacych i nasennych.

Dawkowanie i sposob stosowania:

Tradycyjnie stosuje si¢ podany schemat stosowania:

Dorosli mezczyzni: Doustnie 2 x dziennie po 1 tyzeczce preparatu (5 ml) w 50 ml letnie;j
wody. Podczas terapii przyjmowac zwigkszone ilosci ptynow.

Przedawkowanie:
Objawy przedawkowania beda zwigzane z zawartoscig etanolu.

Postgpowanie w przypadku pominiecia dawki leku:
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

W celu uzyskania wyjasnien co do stosowania leku nalezy zasiggna¢ porady lekarza lub
farmaceuty.

Dzialania niepozgdane:

Nie stwierdzono. Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia. Mozliwe wystagpienie reakcji alergicznych i zaburzen zotadkowo —
jelitowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel. 22 49-21-301, fax 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Przechowywa¢ w zamknietych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i1 niewidocznym dla dzieci.

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza -OTC.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Krakowskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” w Krakowie S.A.
ul. Chatupnika 14, 31-464 Krakow

tel. 12 411-69-11, fax 12 411-58- 37



e-mail: herbapol@herbapol.krakow.pl
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu R/0475.

Numer serii:

Termin waznoSci:

Kod EAN UCC:
1519/0[9]9[9]0]0]4]7]5]2]9]

Data zatwierdzenia tekstu opakowania zewnetrznego:



