PROSTATAL

Berbacium

Serenoa repens
Leia com atenc@o antes de usar o produto.
MEDICAMENTO FITOTERAPICO

FORMA FARMACEUTICA
Capsula gelatinosa mole.

VIA DE ADMINISTRAGAO
Oral.

APRESENTAGOES
Embalagem com 1 ou 2 blisters.

US0 ADULTO.

COMPOSIGAO: Cada cépsula contém:

Extrato lipidico esteroidal de Serenoa repens ....160mg*
Veiculos (Oleo de semente de abobora e acetato de di-alfa-
tocoferol) q.s.p. 1 capsula
*Padronizado em 136-152mg (85-95%) de 4cidos graxos livres.

QUANTIDADE DE UNIDADES
Embalagem com 15 ou 30 cépsulas.

NOMENCLATURA BOTANICA OFICIAL
Serenoa repens (W. Bartram) Small.

NOMENCLATURA POPULAR
Saw palmetto.

FAMILIA
Arecaceae.

PARTE DA PLANTA UTILIZADA
Frutos.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

PROSTATAL atua na reducdo do crescimento do nimero
de células da prostata. Esta propriedade resulta da inibi-
¢do da producdo e acao do hormdnio dihidrotestosterona
(DHT) no tecido prostatico. O acimulo deste é fator
importante para o crescimento e aumento do volume da
préstata. Desta forma, este medicamento é utilizado no
tratamento e alivio de sintomas da Hiperplasia Benigna da
Prostata (HPB), tais como: diminuicao da forca do jato de
urina, vontade constante de urinar, principalmente a noite,
e sensagdo de esvaziamento incompleto da bexiga.

Seu médico é a pessoa mais adequada para Ihe dar
maiores informacdes sobre o tratamento, siga sempre
suas orientacdes. Nao devem ser utilizadas doses
superiores as recomendadas.

Por que este medicamento é indicado?
Tratamento de Hiperplasia Benigna da Préstata e dos
sintomas associados.

Quando néo devo usar este medicamento?

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia
aqualquer um dos componentes da férmula nao devem
fazer uso do produto.

Este medicamento ndo é indicado nos casos mais intensos de
reten¢do urindria. Deverd ser feita uma consulta médica pré-
via a fim de afastar a possibilidade de cancer de prostata.
As infeccoes e/ou inflamagdes do trato urindrio, além
de outras desordens renais, podem apresentar sintomas
semelhantes aos da HPB, sendo de grande importancia
para o paciente uma avaliagdo médica, antes de utilizar
este medicamento fitoterapico.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres,
principalmente gravidas ou em amamentagéo. Informe ao
seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentagéo
durante o tratamento.
Este medicamento €
abaixo de 12 anos de idade.

Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-
se descontinuar o uso e consultar o médico.

0 uso deste medicamento deve ser acompanhado de
consulta regular e periddica ao médico.
Informe ao to de r
indesejaveis.

Medicamentos utilizados em terapia de reposicdo hor-
monal podem exigir ajustes de dose em razao dos efeitos
antiandrogénicos e antiestrogénicos deste fitoterdpico.
Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saiide.

indicado para

o apar

Como devo usar este medicamento?

PROSTATAL é apresentado em cépsulas gelatinosas
moles, de cor violeta, que possuem odor caracteristico
e praticamente ndo apresentam sabor.

Ingerir 1 (uma) cépsula, 2 (duas) vezes ao dia.

As capsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quanti-
dade suficiente de dgua para que possam ser deglutidas.
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose
deste medicamento, retome a posologia prescrita sem
a necessidade de suplementacao.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre
os hordrios, as doses e a duragao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Assim como todos os medicamentos, informe ao seu profis-
sional de satde todas as plantas medicinais e fitoterapicos
que estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre medi-
camentos e plantas medicinais e mesmo entre duas plantas
medicinais quando administradas a0 mesmo tempo.

Quais os males que este medicamento pode causar?
Nausea, distdrbios estomacais, dor abdominal, priséo de
ventre e diarreia. Em casos raros, pode ocorrer aumento
da pressao arterial, diminuicdo do desejo sexual, impo-
téncia, retengdo urindria e dor de cabeca.

0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade
deste medicamento de uma sé vez?

Em caso de superdosagem, suspender o uso e procurar
orientagdo médica de imediato para que sejam adotadas as
medidas habituais de apoio e controle das funcdes vitais.

Onde e como devo guardar este medicamento?
Conservar o medicamento em sua embalagem original,
protegendo da luz, do calor e da umidade. Manter em
temperatura ambiente (15 a 30°C). Nestas condigdes, 0
medicamento se mantera préprio para o consumo, res-
peitando o prazo de validade indicado na embalagem.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criancas.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas

PROSTATAL é constituido pelo extrato lipidico esteroidal
de saw palmetto (Serenoa repens) padronizado em
4cidos graxos livres.
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Atualmente, considera-se que o surgimento da Hipertro-
fia Benigna de Prdstata (HPB) deve-se ao acimulo do
horménio dihidrotestosterona (DHT) no tecido prostético
e, em menor importancia, ao actimulo de estradiol
que aumenta o nimero de receptores androgénicos
neste tecido.

PROSTATAL possui propriedades antiandrogénicas,
bloqueando o receptor citosélico androgénico para o
DHT, localizado no tecido prostético, sem modificagao
do equilibrio hormonal. Como a translocacao do hor-
mdnio para o ncleo celular € inibida, ocorre redugdo
da sintese proteica.

Estudos in vitro do extrato padronizado demonstraram
acdo inibidora da enzima 5-alfa-redutase, responsavel
pela conversao da testosterona em DHT.

A propriedade antiestrogénica também € relatada pela
literatura, via mecanismo de competicdo por sitios
receptores.

Resultados de eficacia

Uma metandlise de recentes experimentacdes contro-
ladas por placebo incluiu sete estudos clinicos. Todos
0s experimentos duraram sete meses e indicaram
diminuic@o da frequéncia de nocturia (0,5 vezes por
noite), além de aumento da velocidade do fluxo da
urina de 1,5 ml/segundo, em relacdo ao grupo pla-
cebo (BOYLE et. al., 2000). Um estudo randomizado,
duplo cego e controlado por placebo, com duragao
de seis meses, comparou um medicamento a hase
do extrato padronizado de Serenoa repens e outro,
a base de finasterida. Neste estudo foram avaliados
951 pacientes com HPB, havendo melhora dos sin-
tomas nos dois grupos (37% para o medicamento
fitoterdpico, contra 39% para o medicamento a base
de finasterida) com semelhante melhora no fluxo do
jato urindrio (CARRARO et. al., 1996).
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Indicagdes
Tratamento da Hiperplasia Benigna da Préstata e dos
sintomas associados.

Contraindicagdes

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia
aqualquer um dos componentes da férmula nao devem
fazer uso do produto.

Este medicamento é contraindicado para criancas abaixo
de 12 anos de idade.

Nao é indicado para casos avangados de HPB com severa
retencao urinaria. Nao deverd ser utilizado sem primeiro
afastar a possibilidade de cancer de prostata.

Os pacientes devem passar por uma criteriosa avaliacao
médica antes de utilizarem este medicamento, a fim de
excluir a possibilidade de nefrite, infeccdes do trato
urinario e outras desordens nefrouroldgicas.
Mulheres, principalmente gravidas ou em amamentagao,

ndo devem fazer uso deste fitoterdpico.

Modo de usar e cuidados de conservagdo depois
de aberto

As cépsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quan-
tidade suficiente de dgua para que possam ser deglutidas.
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose
deste medicamento, retome a posologia prescrita sem
a necessidade de suplementacdo.

Conservar o produto em temperatura ambiente (15 a
30°C), em sua embalagem original, ao abrigo da luz
e da umidade.

PROSTATAL ¢é apresentado em cépsulas gelatinosas
moles, de cor violeta, que possuem odor caracteristico
e praticamente ndo apresentam sabor.

Posologia
Ingerir 1 (uma) capsula, 2 (duas) vezes ao dia, ou a
critério médico.

Adverténcias

0 nivel hormonal dos pacientes em tratamento com este
medicamento merece atencdo especial, face aos efeitos an-
tiandrogénicos e antiestrogénicos relatados pela literatura.
0 uso deste medicamento deve ser acompanhado de
consulta regular e periddica ao médico.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados
as mulheres gravidas, este fitoterdpico apresenta categoria
de risco C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco
Uso adulto. Este medicamento é contraindicado para
criancas abaixo de 12 anos de idade. Nao existem
recomendacdes especificas para o uso de PROSTATAL
em pacientes idosos e outros grupos de risco.

Interacdes medicamentosas

Horménios utilizados na Terapia de Reposi¢ao Hormonal
(TRH) podem exigir ajuste de dose em razado dos efeitos
antiandrogénicos e antiestrogénicos deste fitoterapico. A
revisao da literatura ndo revela evidéncias de interagdes
medicamentosas graves com drogas convencionais. Um
estudo in vitro demonstrou a potencializagao da inibicao
dos antagonistas do alfa-1-adrenoreceptor, porém a
relevancia clinica deste nao foi confirmada.

Reacdes adversas do medicamento

Este medicamento pode causar nauseas, dor abdominal,
distarbios géstricos, constipacdo e diarreia. Em casos
raros, hipertensao, diminuicdo da libido, impoténcia
sexual, cefaleia e retencdo urinaria.

Superdose

Suspender a medicacdo imediatamente. Recomenda-se
tratamento de suporte sintomatico pelas medidas habi-
tuais de apoio e controle das funcdes vitais.

Armazenagem

Manter em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger
daluz, do calor e da umidade. Nestas condicdes, 0 medi-
camento se manterd proprio para 0 consumo, respeitan-
do o prazo de validade indicado na embalagem.

Lote, data de fabricacdo e validade: vide embalagem.
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VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA.
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Farmacéutica resp.: Dra. Anny M. M. Trentini CRF PR-4081
MS 1.1860.0004
ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR 0800 723 8383
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