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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




22. januar 2020

PRODUKTRESUMÉ

for

Prostasan, bløde kapsler

0. D.SP.NR.

-

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN


Prostasan

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 


En kapsel indeholder:


320 mg ekstrakt (som flydende ekstrakt) af Serenoa repens (Bartram) Small. (Sabal serrulata (Michaux) Nichols) svarende til 2,88 - 3,84 g savpalmefrugt.


Ekstraktionsmiddel: Ethanol 96% v/v.

Hjælpestof:

1 kapsel indeholder 4,3 mg sorbitol.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM


Bløde kapsler.


Udseende: Ovale, mørkebrune, bløde kapsler med gulbrun, klar olie.

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Naturlægemiddel til lindring af vandladningsbesvær på grund af lettere benign prostatahyperplasi, når læge har udelukket anden årsag til sygdommen.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Voksne

1 kapsel daglig.

Behandlingseffekten kan først vurderes efter 3 måneder. Hvis der er opnået symptomlindring, kan behandlingen fortsættes.

Børn
Der er ingen relevante indikationer for brug af Prostasan til børn.

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for savpalmefrugt eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Patienten bør informeres om at kontakte læge, hvis symptomerne forværres eller fortsætter uændret efter behandling i 3 måneder.
Det vides ikke, om nedsat lever- eller nyrefunktion eller andre særlige sygdomme indebærer, at forsigtighed bør udvises.
Kapslerne indeholder sorbitol og bør ikke anvendes til patienter med arvelig fructoseintolerans.
4.5
Interaktion med andre lægemidler og anden interaktion

Ingen kendte, men effekten af samtidig indtagelse af andre lægemidler inklusive medicin købt i udlandet, andre naturlægemidler eller føde kendes ikke.
4.6
Graviditet og amning


Ikke relevant.

4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner


Ikke mærkning.

Prostasan påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger

	Mave-tarmkanalen

Sjælden - meget sjælden (<1/1.000 )
	Milde gastrointestinale gener.

	Hud og subkutant væv

Sjælden - meget sjælden (<1/1.000 )
	Pruritus. Hudirritation.


Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering


Der er ikke indberettet tilfælde af overdosering.
4.10
Udlevering


HF

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0
Terapeutisk klassifikation

G04C X02 – Midler ved benign prostatahypertrofi, Savpalmefrugt

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Det lipofile ekstrakt udvindes af frugterne fra savpalme og indeholder fed olie med fytosteroler. Virkningsmekanismen for savpalmeesktrakt er ikke helt klarlagt, men synes at have antiandrogen virkning. I in vitro-forsøg med savpalmeekstrakt er der set en koncentrationsafhængig hæmning af enzymet 5-alfa-reduktase, som har betydning for den androgene metabolisme i prostata.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Ingen data tilgængelige.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer



Gelatine


Glycerol


Sorbitolopløsning 70 %

Jernoxider, rød, gul, sort (E 172)

6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3
Opbevaringstid


5 år.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Ingen særlige opbevaringsbetingelser.

6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser


Kapselbeholder (brunt glas) med aluminiumsforsegling og låg af polyethylen.


Pakningsstørrelser: 30 og 90 stk.


Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN


A.Vogel Danmark A/S

Håndværkervej 17 B


8643 Ans

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)


6158197

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


6. november 1997

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


22. januar 2020
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