KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PROSTAGOOD MONO Kapsiil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her kapsiilde, Saw palmetto (ciice palmiye) meyve sivi ekstresi 160 mg (10-14,3:1)
(ekstraksiyon ajani: etanol %90 a/a) igerir.

Yardimci1 maddeler:
Gliserol %85 29.67 - 34.83 mg/kapsiil

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Kapsiil
Oval yesil renkli yumusak jelatin kapsiil.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapdétik endikasyonlar

Selim prostat hiperplazisi (evre | - II) olan olgulardaki idrar yapma zorlugunda endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Doktorlar tarafindan bagka tiirlii 6nerilmedigi takdirde:

Giinde 2 kez (sabah, aksam) 1 kapsiil alinir.

PROSTAGOOD MONO i¢in 6nerilen doz ve tedavi siiresi asilmamalidir.
Uygulama sekli:

Kapsiiller ¢ignenmeden, bir bardak su ile alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / karaciger yetmezligi: Doz ayarlamasi gerekli degildir.
Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda kullanim1 endike degildir.

Geriyatrik popiilasyon: Doz ayarlamasi gerekli degildir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik durumlarinda
kullanilmamalidr.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Kadinlarda, hamilelerde, emziren annelerde ve ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Habis prostat hiperplazisinde kullanilmamalidir.

Saw palmetto’nun antiestrojenik, estrojenik ve antiandrojenik etkileri nedeniyle hormon
bagimli kanserli hastalarin hekime danigmadan PROSTAGOOD MONO kapsiil kullanmamast
Onerilmektedir.

Uriin bilesiminde yer alan gliserol %85 miktar1 nedeniyle uyar1 gerektirmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

e Saw palmetto, varfarin ile birlikte alindiginda kanamalara neden olabilir, dikkatli
olunmalidir.

e Saw palmetto olasi estrojenik, androjenik ve a-adrenerjik blokdr etkileri nedeniyle aym
etkiye sahip ilaglarla (terazosin, doksazosin, vb.) birlikte aliminda dikkatli olunmalidir.

e Saw palmetto tanen icerigi nedeniyle demir ile kompleks yapabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Gebelik kategorisi: D

PROSTAGOOD MONO sadece erkeklerde kullanilir. Gebelik ve laktasyonda kullanimi
bulunmamaktadir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bildirilmemistir.

PROSTAGOOD MONO sadece erkeklerde kullamilir. Gebelik ve laktasyonda kullanimi
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

PROSTAGOOD MONO gebelik donemindeki kadinlar dahil tiim kadinlarda endike degildir.
PROSTAGOOD MONO sadece erkeklerde kullanilir. Gebelik ve laktasyonda kullanimi
bulunmamaktadir.

Laktasyon donemi

Emziren anneler dahil tiim kadinlarda kullanim1 endike degildir.

PROSTAGOOD MONO sadece erkeklerde kullanilir. Gebelik ve laktasyonda kullanimi
bulunmamaktadir.
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Ureme yetenegi / Fertilite

PROSTAGOOD MONO kapsiiliin tireme yetenegi/fertilite iizerine dair etkilerine ait bir
caligma bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Bildirilmemistir

4.8. Istenmeyen etkiler

Ilaca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Kasinti, dokiintil, tirtiker gibi alerjik reaksiyonlar

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Gastrointestinal bozukluklar

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck gov.tr;e-
posta:tufam@titck.gov.tr;tel:0800 314 00 08;faks:0 312 21835 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Simdiye kadar insanlarda doz asimi1 vakasi bildirilmemistir.

Hayvan deneylerinin sonuglarit Saw palmetto (clice palmiye) ekstresinin ¢ok diisiik akut
toksisitesi oldugunu gdstermektedir. (LD50 > 50 g/kg).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Selim prostat hipertrofisinde kullanilan diger ilaglar
ATC Kodu: G04CX02

PROSTAGOOD MONO’nun bilesimindeki Saw Palmetto ekstresinin in vitro olarak hem 5-
alfa rediiktaz hem de aromataz enzimlerini inhibe ettigi gosterilmistir.

5-alfa rediiktaz enzimi, prostat hiicrelerinde testosteronun dihidrotestosterona doniigiim

stirecini katalizlemektedir. Aromataz enzimi ise, prostat hiicrelerinde testosteronun 17beta-
Ostradiole metabolize olus siirecini katalizlemektedir.
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Dihidrotestosteron ve dstrojenler, selim prostat hiperplazisinin gelisiminde 6nemli rol oynarlar.
Hayvan deneylerinde, Saw Palmetto | ekstresinin disaridan insan BPH dokusu nakil edilmis
olan kisirlagtirilmis tiiysiiz farelere oral yoldan uygulanmasini takiben, dihidrotestosteron ve
ostradiol ile hormonal olarak uyarilmis prostat dokusunun biiyiimesinde inhibisyon meydana
getirdigi  belirlenmistir. Yine hayvan deneylerinde, Saw Palmetto ekstresinin anti-
eksiidatif/dekonjestif etkilere sahip oldugu saptanmaistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Saw Palmetto ekstresinin farmakokinetigi ile ilgili sinirli veri bulunmaktadir. Saglikli
goniillillere 320 mg tek doz Saw palmetto (clice palmiye) ekstresi verilmesinden sonra Taks
1.58 saat, AUC (0-0) 8.38 pg h/ml Cpaks 2.58 ng/ml saptanmustir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Yaygin olarak yapilan toksisite caligmalarinda herhangi bir toksikolojik etkiye rastlanmamagtir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Siiksine edilmis jelatin

Gliserol % 85

Demir Oksit Hidrat E 172

Demir Oksit Siyah

Mavi Gida Boyas1 No.3 (Patent Blue), %50*

* Asagidakileri igerir.

- Patent Blue V

- Saf su
- Sodyum kloriir/sodyum siilfat

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

60 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altinda, oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayimiz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC /PVDC / Aliminyum Blister’de 60 ve 120 kapsiil
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ Pazarlama A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4

34467 Maslak/Sariyer/istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

116/14

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

I1k ruhsat tarihi: 15.07.2004
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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