PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Prostatilen-Zinc 0,03 g/0,1 g/0,1 g supozitoare
Prostatilen/Sulfat de zinc heptahidrat/Acetat de a-tocoferol

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Prostatilen-Zinc si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Prostatilen-Zinc
Cum sa luati Prostatilen-Zinc

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Prostatilen-Zinc

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Prostatilen-Zinc si pentru ce se utilizeaza
Prostatilen-Zinc contine ca substante active prostatilen, sulfat de zinc heptahidrat, acetat de o-
tocoferol.

Preparat combinat, administrat in tratamentul maladiilor prostatei. Prostatilenul din componenta
medicamentului poseda actiune organotropa asupra prostatei (actiune de protectie a prostatei),
posedd efect antiinflamator, reduce edemul si infiltratia leucocitara a prostatei, amelioreaza
procesele de microcirculatie si hemostazei vasculare si trombocitare, influenteaza pozitiv asupra
functiei spermatozoizilor.

Prostatilenul stimuleazd activitatea imunitdtii umorale si unor factori de rezistenta a organismului,
influenteaza asupra tonusul muschilor vezicii urinare, inclusiv tonusul detrusorului.

Zincul preintdmpina dezvoltarea proceselor benigne si maligne in prostata, contribuie la mentinerea
integritdtii spermatozoizilor, creste libidoul, este un factor de apdrare imunitara, necesar pentru
maturizarea celulelor imune specifice, sinteza citokinelor, rezistenta organismului. Deficitul de
zinc, care este caracteristic, n special, pentru varstnici, conduce la impotenta, regresarea glandelor
masculine sexuale si testiculelor, reducerea cantitatii de sperma.

Vitamina E sustine activitatea biologica a spermatozoizilor, posedd proprietati anticoagulante,
preintampind coagularea intravasculara a sangelui, deoarece posedd capacitatea de a lega
protrombina, are, de asemenea, un efect antiinflamatore si antioxidant pronuntat, preintampina
dezvoltarea aterosclerozei.

Prostatilen-Zinc este indicat pentru profilaxia si tratamentul prostatitei cronice, hiperplaziei benigne
de prostata, complicatii dupa interventii chirurgicale pe prostatad. Tulburdri sexuale, infertilitate
masculina.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Prostatilen-Zinc

Nu luati Prostatilen-Zinc daca:

- sunteti alergic la substanta activd sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6),

- aveti insuficienta renala,

- aveti infarct miocardic,

- aveti cardioscleroza,

- sunteti alergic la proteinele vitelor cornute mari.

Atentionari si precautii
Se administreaza cu precautie la pacientii cu ateroscleroza, cu risc crescut de trombembolii.

Medicamentul trebuie administrat in conformitate cu indicatiile medicului pentru a evita
supradozarea si dezvoltarea hipervitaminozei E.

La administrarea preparatului timp Tndelungat in doze mari trebuie de monitorizat timpul de
coagulare a sangelui.

Copii si adolescenti
Nu este indicat la copii.

Prostatilen-Zinc impreuna cu alte medicamente
Nu luati Prostatilen-Zinc dacd administrati produse de fier, argint, medicamente cu pH bazic
(hidrocarbonatul de sodiu, trisamin), anticoagulantele indirecte (dicumarin, neodicumarin).

Vitamina E creste actiunea medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene si antiinflamatoarelor
steroidiene (diclofenac sodic, ibuprofen, prednizolon); micsoreazd actiunea cardiotoxicd a
glicozidelor cardiace (digitoxind, digoxind) vitaminelor A si D. Administrarea vitaminei E 1n doze
mari poate produce deficit de vitamina A. Vitamina E si metabolitii sai poseda actiune antagonista
cu vitamina K. Vitamina E creste eficacitatea medicamentelor anticonvulsivante la pacientii cu
epilepsie. Colesteramina, colestipol, uleiurile minerale micsoreaza absorbtia vitaminei E.

Sarcina si alaptarea
Prostatilen-Zinc nu este indicat pentru femei.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor
Nu sunt date. Totusi acest medicament poate produce vertij si vedere incetosatd la unii pacienti, de
aceea in timpul tratamentului nu se recomanda de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Acest medicament contine alcool cetostearlilic. Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de
exemplu, dermatita de contact).

3. Cum sa luati Prostatilen-Zinc
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Tnainte de administrare:

- rupeti un supozitor de la ambalajul primar pe linia de demarcare,

- trageti de marginile peliculei pentru a elibera supozitorul din ambalajul primar.
- Supozitorul se administreaza adultilor rectal profund.



Cu scop de tratament se administreaza cate 1 supozitor de 2 ori pe zi (dimineata si seara) timp de 5-
10 zile.

Cu scop de profilaxie — cate 1 supozitor o data pe zi.

Durata curei de tratament se determind de catre medic 1n functie de caracterul si severitatea
maladiei, efectul terapeutic atins, caracterul tratamentului (monoterapie sau tratament complex). La
necesitate, cura de tratament poate fi repetata peste 1-6 luni.

Daca utilizati mai mult Prostatilen-Zinc decat trebuie
Péana in prezent nu sunt inregistrate cazuri de supradozaj.

Daca uitati sa luati Prostatilen-Zinc
Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Prostatilen-Zinc
Daca aveti orice alte intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Au fost raportate cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimata reiesind din datele
disponibile): reactii de hipersensibilitate, inclusiv hiperemie, eruptii, modificari la locul de
administrare, inclusiv senzatie de usturime.

La administrarea indelungata a vitaminei E in doze mari sunt posibile micsorarea capacitatii de
coagulare a sangelui, hemoragii gastrointestinale, hepatomegalie, creatinurie, senzatie de
fatigabilitate, slabiciune, cefalee, greatd, ameteli, incetosarea vederii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Prostatilen-Zinc
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, care este Inscrisa pe cutie dupd EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Prostatilen-Zinc

Substantele active sunt prostatilen, sulfat de zinc heptahidrat si acetat de a-tocoferol. Fiecare
supozitor contine 0,03 g de prostatilen, sulfat de zinc heptahidrat 0,1 g, acetat de a-tocoferol 0,1 g.
Celelalte componente sunt: apa purificata, polisorbat 80, alcool cetostearilic, grasimi solide.

Cum arata Prostatilen-Zinc si continutului ambalajului

Supozitoare de forma cilindrico-conica, de culoare albd cu nuantd galbuie pana la alba cu nuanta
gri.

Cate 5 supozitoare n blister din PVC. Cate 1 sau 2 blistere impreuna cu prospectul in cutie de
carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SAP "Lekhim-Harkov", Ucraina

61115 Harkov, str.Severin Pototski, 36

Fabricantul

SAP "Lekhim-Harkov", Ucraina

61115 Harkov, str.Severin Pototski, 36

Acest prospect a fos aprobat in lanuarie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Puteti raporta reactiile adverse si catre compania localda responsabila pe sistemul de
farmacovigilenta al acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, 022-404236.


http://nomenclator.amdm.gov.md/

