Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara
UROSTEMOL Men kemény kapszula

apritott todkmag / tokmagolaj / szabalpalma termés szaraz kivonat

Mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz. )

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovébbi informaciokért vagy tandcsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az UROSTEMOL Men kemény kapszula (tovabbiakban:
UROSTEMOL Men) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok az UROSTEMOL Men alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az UROSTEMOL Men-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az UROSTEMOL Men-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusi gyogyszer az UROSTEMOL Men és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az UROSTEMOL Men hagyomanyos nvényi gyogyszer, amely férfiaknal a higyholyag-tilmikodés
vagy holyaggyengeség miatt fellépd also hugyuti tiinetek (pl. gyakori vagy siirgetd éjszakai és nappali
vizelési inger, vizeletcsepegés), vagy joindulati prosztata megnagyobbodas okozta als6 hugyuti
tiinetek (a hiigyholyag tokéletlen kitiritésének érzése, nehéz, akadozo, vagy fajdalmas vizelési inger)
enyhitésére szolgal.

Ez a készitmény hagyomanyos novényi gyogyszer, kizarolag a régota fennallod hasznalaton alapuld,
meghatarozott javallatokra alkalmazhato.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 3-4 héten beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

2. Tudnivalok az UROSTEMOL Men alkalmazasa elott

Ne szedje az UROSTEMOL Men kapszulat:

- ha allergids a hatdanyagokra, vagy mas tokfélékre (pl. gorogdinnye, cukkini stb.), vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére

- majproblémak esetén.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Forduljon orvoshoz, ha a termék alkalmazasa kdzben az alabbi tiinetek koziil barmelyiket
tapasztalja:

- vért 14t a vizeletében,

- laza van,

- vizelés kozben fajdalmat érez,
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- nem tudja teljesen kiiiriteni a hligyholyagjat.
Ha panaszai fokozodnak, illetve nem javulnak 3-4 héten beliil, forduljon kezeldorvosahoz.

Gyermekek és serdiilok

Az UROSTEMOL Men alkalmazasa gyermekeknél és 18 év alatti serdiiléknél nem javasolt, mert az
also hugyuti tlinetek kezelése ezeknél a betegcsoportoknal orvosi feliigyeletet igényel.

Az UROSTEMOL Men alkalmazasa ezekben a korcsoportokban csak orvosi feliigyelet mellett
torténhet.

Egyéb gyogyszerek és az UROSTEMOL Men

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott
egyéb gyogyszereirdl.

A készitmény hatoanyagainak (tokmagolaj, szabalpalma termés) egyes véralvadasgatlo
készitményekkel (pl. acenokumarol, warfarin) val6 egyiittes alkalmazasakor esetenként a véralvadas
laborparaméterei (INR) megvaltozhatnak, igy egyiittes alkalmazéaskor fokozott 6vatossag és a
kezelborvos tajékoztatasa sziikséges.

Terhesség, szoptatas és termékenység
A készitmény termékenységre gyakorolt hatasarol nincs adat.
Az UROSTEMOL Men alkalmazasa ndk esetében nem indolkolt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az UROSTEMOL Men nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Az UROSTEMOL Men 56,25 mg lakt6zt tartalmaz
Amennyiben kezel6orvosa korabban figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni az UROSTEMOL Men-t?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja felndtteknek ¢és iddseknek: napi 3x1 kapszula.
A kapszulat elegend6 mennyiségu folyadékkal, lehetdleg étkezés elott kell bevenni.

Altalaban az alkalmazas idétartama nincs korlatozva. Kérjiik, vegye figyelembe a 2. pontban szerepl6
figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket.

Alkalmazasa gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél
Az UROSTEMOL Men alkalmazasa 18 év alatti betegeknél nem javasolt.

Ha az eléirtnal tobb UROSTEMOL Men-t vett be

Amennyiben az UROSTEMOL Men készitménybdl az ajanlott adagnal tobbet vett be, novekedhet a
4. pontban szerepl6 mellékhatasok kialakulasanak valosziniisége. Ha barmilyen sulyos mellékhatast
tapasztal, arrdl tajékoztassa kezelorvosat.

Ha elfelejtette bevenni az UROSTEMOL Men-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pdtlasara. Vegye be a kovetkez6 adagot a szokott
idében, a betegtajékoztatdban leirtaknak megfeleléen.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyoégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok gyakorisag szerint:

Gyakori (100 emberbdl 1-10-et érint):

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek: enyhe emésztérendszeri panaszok (hasi fajdalom, emésztési
zavar, hasmenés, hanyinger, hanyas, hasi diszkomfortérzés, nyelési nehézség és nyeldcsdfajdalom)

Nem ismert (a rendelkezésre 4ll6 adatokbdl nem allapithaté meg):
Immunrendszeri betegségek és tiinetek: allergias reakciok (kitités, csalankiiités, borpir, viszketés,
0déma ¢s anafilaxias sokk)

Emésztérendszeri panaszok esetén kérjik, értesitse kezeldorvosat, hogy megéallapitsa, mennyire
sulyosak a tiinetek, és dontson az esetlegesen sziikséges kezelésrol.

Tulérzékenységi reakcid esetén azonnal fiiggessze fel a kezelést, és forduljon orvoshoz.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatod
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az UROSTEMOL Men-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhat6:”) utdn ne alkalmazza
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az UROSTEMOL Men?

- Egy kemény kapszula tartalma: 400 mg apritott tokmag (Cucurbita pepo L. convar. citrullina 1.
Greb. var. styriaca 1. Greb; semen), 340 mg tokmagolaj (Cucurbita pepo L. convar. citrullina 1.
Greb. var. styriaca 1. Greb; oleum) és 75 mg szabalpalma termés [Serenoa repens (Bartram)
Small, (Sabal serrulata Michaux) Nichols; fructus] szaraz kivonat (7-13 : 1), kivonoszer: 90%-
os (m/m) etanol.

- Egyéb 0sszetevok: vizmentes kolloid szilicium-dioxid, laktéz-monohidrat, zselatin, fekete vas-
oxid (E172), sarga vas-oxid (E172) és voros vas-oxid (E172).

Milyen az UROSTEMOL Men kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Barna, “00” méretii kemény zselatin kapszula.
30 db, 40 db, 60 db, 120 db, 150 db, 200 db kemény kapszula PVC/PVDC/AI buborékcsomagolasban
és dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Omega Pharma Hungary Kft.

1138 Budapest

Madarész Viktor u. 47-49.

Gyarté

Omega Pharma Manufacturing GmbH & Co. KG
Benzstr. 25

71083 Herrenberg, Németorszag

OGYI-TN-59/01 30db
OGYI-TN-59/02 60 db
OGYI-TN-59/03 120 db
OGYI-TN-59/04 150 db
OGYI-TN-59/05 200 db
OGYI-TN-59/06 40 db

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2017. julius.



