Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Prostatilen 1 mg/ml solutie injectabila
Prostatilen (extract apos din prostata de tauri maturi)

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-1 recititi.

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

—  Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca 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 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Prostatilen
Cum sa utilizati Prostatilen

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Prostatilen

Continutul ambalajului si alte informatii

ok whE

1.  Ce este Prostatilen si pentru ce se utilizeaz:i
Prostatilen contine substanta activa prostatilen (extract apos din prostata de tauri maturi).

Prostatilen este indicat pentru profilaxia si tratamentul anumitor maladii ale prostatei, precum:
prostatita cronica, hiperplazia benignd de prostata (tumoare benignad), tulburari legate de varsta ale
functiilor prostatei si anumite afectiuni ale tractului urinar, complicatii dupa interventii chirurgicale
pe prostata.

De asemenea este utilizat in afectiuni precum, tulburarile sexuale si infertilitate masculina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Prostatilen

Nu utilizati Prostatilen:

Daca sunteti alergic la prostatilen sau la proteinele vitelor cornute mari, sau la .oricare dintre
celelale componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Copii §i adolescenti
Nu este indicat la copii.

Prostatilen Tmpreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiuni nu s-au depistat.
Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandéri inainte de a lua acest medicament.



Prostatilen nu este indicat la femei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este cercetat.

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

Se administreaza barbatilor adulti si varstnicilor, intramuscular. Se administreaza zilnic, cate 1-2
fiole o data pe zi.

Tratamentul dureaza 5-10 zile. La indicatia medicului specialist, se initiaza o noud cura de tratament
peste 1-6 luni.

4.  Reactii adverse posibile

Frecventele reactiilor adverse sunt definite dupa cum urmeaza: - foarte frecvente: pot afecta mai
mult de 1 din 10 persoane; - frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane; - mai putin frecvente:
pot afecta pana la 1 din 100 persoane; - rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane; - foarte rare:
pot afecta pand la 1 din 10.000 persoane; - cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata
din datele disponibile.

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Cu frecventa necunoscuta: reactii alergice, inclusiv mancarimi, eruptii ale pielii, modificari la locul
injectarii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
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 pastreaza Prostatilen
A se pastra la temperatura sub 25 °C, Tn ambalajul original.
A nu se lasa la indeméana si vederea copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie, dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati semnele vizibile de deteriorare a ambalajului.

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.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Prostatilen

Fiecare ml solutie contine: substanta activa: prostatilen (extract apos din prostata de tauri maturi) in
recalcul la peptide- 1 mg.

Excipienti: glicina, clorura de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Prostatilen si continutul ambalajului
Solutie injectabila.
Solutie transparentd, incolora sau cu nuanta slab-gélbuie.

Cate 2 ml 1n fiole, cate 5 fiole in blister. Cate 1 sau 2 blistere in cutie de carton impreuna cu
prospectul pentru pacient.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Societatea pe actiuni privata ,,Lekhim-Harkov”
Ucraina, 61115, reg. Harkov,

or. Harkov, str. Severin Pototski, 36

Tel. +38 (057) 7 147 790, fac + 38 (057) 7 147 791

Fabricantul

Societatea pe actiuni privata ,,Lekhim-Harkov”
Ucraina, 61115, reg. Harkov,

or. Harkov, str. Severin Pototski, 36

Tel. +38 (057) 7 147 790, fac + 38 (057) 7 147 791

Acest prospect a fost revizuit in Decembre 2019.

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 locald responsabila pe sistemul de
farmacovigilenta al acestui produs, www.tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, 022-404236.


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

