Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Prostess®, Weichkapseln
Wirkstoff: Sadgepalmenfriichte-Dickextrakt

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

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

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

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

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

- Wenn Sie sich nach einigen Wochen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden
Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Prostess und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Prostess beachten?
Wie ist Prostess einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Prostess aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Prostess und wofir wird es angewendet?
Prostess ist ein pflanzliches Arzneimittel zur Besserung von Prostata-bedingten
Harnbeschwerden.

Prostess wird angewendet bei

Beschwerden beim Wasserlassen bei einer gutartigen VergréBerung der Prostata
(Miktionsbeschwerden bei benigner Prostatahyperplasie Stadium | und Il nach Alken bzw. Il
bis 1l nach Vahlensieck).

Hinweis:

Eine Behandlung mit Prostess sollte nur nach gesicherter Diagnose unter arztlicher
Uberwachung erfolgen. Dieses Medikament bessert nur die Beschwerden bei einer
vergréBerten Prostata, ohne die VergrdéBerung zu beheben. Insbesondere bei Blut im Urin,
Harnwegsinfekt, Verschlimmerung der Beschwerden oder akuter Harnverhaltung ist
umgehend eine Ricksprache mit dem Arzt erforderlich.

Wenn Sie sich nach mehreren Wochen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich

an lhren Arzt.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Prostess beachten?

Prostess darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Sagepalmenfrichte-Dickextrakt oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Prostess einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Prostess ist erforderlich,

wenn Sie gleichzeitig bestimmte andere Medikamente einnehmen (Bitte beachten Sie auch

die Angaben unter Wechselwirkungen).

- Vorsicht bei gleichzeitiger Einnahme von Antiandrogenen (z. B. Finasterid oder Flutamid)
oder therapeutischen Androgenen.

- Vorsicht bei gleichzeitiger Einnahme von blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (z. B.
Ibuprofen, ASS oder Antikoagulantien).

- Vorsicht, wenn Sie an einer Stérung der Blutgerinnung leiden sowie vor chirurgischen oder
zahnéarztlichen Eingriffen.

- Vorsicht, wenn Sie unter zu hohem Blutdruck leiden. Der Blutdruck sollte regelmaBig
kontrolliert werden.

Bitte suchen Sie in regelmaBigen Abstadnden Ihren Arzt auf, da Prostess die VergréBerung

der Prostata nicht behebt.

Als Kontrolle vor und regelméaBig wahrend der Behandlung mit Prostess sollte eine arztliche

Untersuchung zur Friherkennung eines Prostatakarzinoms durchgefiihrt werden.

Einnahme von Prostess zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen wurden bisher nicht ausreichend untersucht.

- Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arzneimittels zusammen mit blutgerinnungshemmenden
Arzneimitteln (wie z. B. Phenprocoumon, Warfarin, Clopidogrel) kann deren Wirkung
verstarkt werden.

- Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arzneimittels zusammen mit Acetylsalicylsdure und
anderen Schmerzmitteln aus der Gruppe der nichtsteroidalen Antirheumatika (wie
Ibuprofen, Naproxen etc.) erhdht sich das Risiko fir das Auftreten von Blutungen im Magen-
Darm-Bereich.

- Bei gleichzeitiger Einnahme dieses Arzneimittels zusammen mit Antiandrogenen (z. B.
Finasterid) kann die Wirkung dieser Stoffe verstarkt werden; bei einer
Hormonersatztherapie mit Testosteron oder anderen therapeutischen Androgenen kann
deren Wirkung abgeschwacht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Einnahme von Prostess ist nur fir Manner angezeigt (Vergleiche das
Anwendungsgebiet).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
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Prostess enthalt Sorbitol.
Dieses Arzneimittel enthalt 11-13,5 mg Sorbitol pro Weichkapsel.

3. Wie ist Prostess einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:
Zweimal taglich 1 Weichkapsel Prostess (2 x 160 mg Sagepalmenfriichte-Dickextrakt)
einnehmen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Prostess ist fir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht
vorgesehen.

Art der Anwendung
Prostess soll nach dem Essen mit ausreichend Fllssigkeit (z. B. einem Glas Wasser)
eingenommen werden.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandelnde Arzt. Bitte beachten Sie die
Angaben unter Anwendungsgebieten, VorsichtsmaBnahmen und Wechselwirkungen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Prostess zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Prostess eingenommen haben, als Sie sollten
kénnen die unter Nebenwirkungen genannten Magen-Darm-Beschwerden verstarkt auftreten.
Das Arzneimittel sollte dann abgesetzt und ein Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Prostess vergessen haben

Wenn Sie eine Kapsel zuwenig eingenommen oder die Einnahme vergessen haben, sollten
Sie beim néachsten Einnahmezeitpunkt nicht mehr als die verordnete Kapselmenge
einnehmen.

Wenn Sie die Einnahme von Prostess abbrechen

Die medikamentése Behandlung der gutartigen Prostatahyperplasie ist in der Regel eine
Dauertherapie. Sie sollten daher auf keinen Fall die Einnahme von Prostess ohne
Ruacksprache mit Ihrem Arzt unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:



Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar

Welche Nebenwirkungen konnen bei der Anwendung von Prostess auftreten?

- Gelegentlich treten Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Magen- oder
Bauchschmerzen oder Durchfall) auf. Gelegentlich kann es zur Erhéhung des Blutdrucks
kommen.

- Im Zusammenhang mit der gleichzeitigen Einnahme von anderen Arzneimitteln kann es zu
Blutungen kommen (Vergleiche die Angaben zu Wechselwirkungen; Haufigkeit nicht
bekannt). i

- Allergische Reaktionen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen (Haufigkeit nicht bekannt).

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Bei auftretenden Nebenwirkungen sollte das Arzneimittel abgesetzt und ein Arzt aufgesucht
werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

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

5. Wie ist Prostess aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung
nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Prostess enthalt
- Der Wirkstoff ist: Sdgepalmenfrichte-Dickextrakt



1 Weichkapsel enthalt 160 mg Dickextrakt aus Sagepalmenfrichten (Extr. Sabalis
serrulatae) (7,5-12,5) : 1.
Auszugsmittel: Ethanol 90% (m/m)

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Gelatine, Glycerol 85%, Glycerol 98 — 100 %, Sorbitol, Patentblau V (E 131), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H20 (E 172), Eisen(ll,Ill)-oxid (E 172), gereinigtes Wasser.

Wie Prostess aussieht und Inhalt der Packung
Prostess ist eine dunkelgrine, ovale Weichgelatinekapsel.

Prostess ist in Packungen mit 50, 100 und 200 Weichkapseln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-StraBe 5

27472 Cuxhaven

Telefon: (0 47 21) 6 06-0

Telefax: (0 47 21) 6 06-333

E-Mail: info@tad.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im August 2020.

Sehr geehrter Patient,

Ihr Arzt hat bei lhnen eine gutartige VergréBerung der Prostata (=benigne Prostatahyperplasie,
BPH= Prostataadenom) diagnostiziert. Zur Besserung lhrer Beschwerden beim Wasserlassen
wurde lhnen Prostess, Weichkapseln verordnet. Wie kommt es zu diesen Beschwerden?

Die Prostata (Vorsteherdriise) gehdrt zu den mannlichen Geschlechtsorganen und sondert ein
Sekret ab, das die Samenfaden beweglich macht. Die Prostata liegt am Ausgang (unterhalb) der
Harnblase und umschlieB3t die Harnréhre ringférmig (Abb. 1). VergrdBert sich die Prostata, kann
sie die Harnrbhre einengen (Abb. 2) und zu den bekannten Beschwerden (haufiges
Wasserlassen, schwacher Harnstrahl, verzégerter Beginn der Blasenentleerung) beim
Wasserlassen fihren. Bei einer weiteren VergréBerung der Prostata (Abb. 3) kann der
Blasenboden angehoben werden und es kommt zusétzlich zur Restharnbildung. Im Extremfall
kann es zu einem vollstandigen Verschluss (Abb. 4) der Harnréhre mit einem Rickstau von
Harn kommen. Hier ist eine Operation angezeigt.

Die Ursachen der BPH sind noch nicht in allen Einzelheiten geklart. Eine wesentliche Rolle bei
der Entstehung der BPH spielt jedoch das ménnliche Geschlechtshormon, Testosteron, das vor
allem in der Prostata durch die 5 alpha-Reduktase in das viel aktivere Dihydrotestosteron (DHT)
umgewandelt wird.

Bei der BPH treten erhdhte DHT-Spiegel in der Prostata auf und bewirken ein Wachstum des
Prostatagewebes.

Sagepalmenfrichte-Dickextrakt hemmt die 5 alpha-Reduktase und somit die Bildung von DHT.



Auf das Gleichgewicht der Sexualhormone auBerhalb der Prostata hat Sagepalmenfriichte-
Dickextrakt keinen Einfluss.

Untersuchungen haben gezeigt, dass die Beschwerden bei gutartiger VergréBerung der
Prostata durch Sagepalmenfriichte-Dickextrakt deutlich gebessert werden.

Besondere Ernahrungsvorschriften sind nicht erforderlich, aber Sie kdnnen Ihre Beschwerden
weiter lindern, wenn Sie harntreibende Getranke (Alkohol, Kaffee) vor allem in den spaten
Nachmittags- und Abendstunden meiden.

Langes Sitzen und Kélte kénnen lhre Beschwerden verstarken.

Wir wiinschen Ihnen gute Besserung!

Harnleiter

Abb. 2

Ruckstau von Harn




