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Prostat-HPB

Serenoa repens marjan farma

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

Forma farmacéutica
Capsulas gelatinosas moles.

Via de administracao
Via oral.

Apresentacao
Caixa com 30 capsulas.

USO ADULTO

Composi¢ao

Cada cépsula gelatinosa mole contém:

Extrato lipidico esteroidal de Serenoa repens ..............ccccccceunan. 160mg (padronizado entre 272mg a 304mg (85%
a 95%) de acidos graxos).

Excipientes: gelatina, glicerina, corantes vermelho amaranto e azul brilhante, diéxido de titanio, metilparabeno e
propilparabeno.

Nomenclatura botanica oficial: Serenoa repens (W. Bartram) Small
Nomenclatura popular: Saw palmeto

Familia: Arecaceae

Parte da planta utilizada: frutos

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Este medicamento atua na redugao do crescimento do niimero de células da préstata. Esta propriedade resulta da
inibicdo da produgéo e acao do horménio diidrotestosterona (DHT) no tecido prostatico. O actimulo 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 Préstata (HPB), tais como: diminuigao da forca do jato
de urina, vontade constante de urinar, principalmente a noite, e sensagao de esvaziamento incompleto da bexiga.
Seu médico é a pessoa mais adequada para lhe dar maiores informagoes sobre o tratamento, siga sempre suas
orientagdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as recomendadas.

Por que este medicamento foi indicado?

Tratamento de Hiperplasia Benigna da Préstata e dos sintomas associados.

Quando nao devo usar este medicamento?

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

Este medicamento nao é indicado nos casos mais intensos de retencao urindria. Devera ser feita uma consulta médica
prévia 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.

O uso deste medicamento deve ser acompanhado por consultas médicas periédicas.

Mulheres, principalmente gravidas ou em amamentagao, nao devem fazer uso deste fitoterapico.

Este medicamento é contraindicado para criangas.

Medicamentos utilizados em terapia de reposicao hormonal podem exigir reajustes de dose, face a administragao
concomitante deste medicamento fitoterdpico.

Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de reacoes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.

Como devo usar este medicamento?

USO ORAL/ USO INTERNO

Ingerir 2 capsulas por dia, preferencialmente as refeigoes (café da manha e jantar). A dose didria deve estar entre



272 e 304mg de écidos graxos.

Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas do produto: capsula gelatinosa mole, coloragao vinho e superficie lisa.
As capsulas gelatinosas moles devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com quantidade suficiente de 4gua para
que sejam deglutidas.

Caso haja esquecimento da ingestao de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade
de suplementagao.

Siga a orientagao do 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.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

Informe ao seu médico / cirurgido dentista todas as plantas medicinais, fitoterapicos, assim como todos os
medicamentos que estiver tomando. Interagdes podem ocorrer entre medicamentos e plantas medicinais e mesmo
entre duas plantas medicinais quando administradas ao mesmo tempo.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Naéuseas, disttirbios estomacais, dor abdominal, prisao de ventre e diarréia. Em casos raros, pode ocorrer aumento
da pressao arterial, diminuigao do desejo sexual, impoténcia, retencao urindria e dor de cabega.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s6 vez?

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

Onde e como devo guardar este medicamento?

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

Nestas condigdes, 0 medicamento manter-se-a proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado
na embalagem.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas:

Atualmente, considera-se que o surgimento da Hipertrofia Benigna de Préstata (HPB) deve-se ao acimulo do horménio
dihidrotesterona (DHT) no tecido prostdtico e, em menor importancia, ao acimulo de estradiol que aumenta o
ntmero de receptores androgénicos neste tecido (STENGER et al. 1982; CARILLA et al. 1984; GELLER et al. 1985).
Este medicamento possui propriedades antiandrogénicas, bloqueando o receptor citosélico androgénico para o DHT,
localizado no tecido prostético, sem modificagao do equilibrio hormonal (MUHLBAUER, 1991; VAHLENSIECK et
al., 1993). Como a translocagao do horménio para o ndcleo celular é inibida, ocorre redugao da sintese protéica.
Estudos in vitro do extrato padronizado demonstraram agao inibidora da enzima 5-alfa-redutase, responsavel pela
conversao da testosterona em DHT (BAYNE et al., 2000; CHAVEZ & CHAVEZ, 1998; MARKS et al., 2000; SULTAN
etal., 1984).

A propriedade antiestrogénica também ¢é relatada pela literatura (DI SILVERIO et al., 1992), via mecanismo de
competicao por sitios receptores.

Resultados de eficdcia:

Uma metanalise de recentes experimentagoes placebo controladas incluiu sete estudos clinicos.

Todos os experimentos duraram sete meses e indicaram diminuigao da freqiéncia de noctdria (0,5 vezes por noite), além
de aumento da velocidade do fluxo da urina de 1,5mL/segundo, em relagao ao grupo placebo (BOYLE et al., 2000).
Um estudo randomizado, duplo cego e placebo controlado, com duragao de seis meses, comparou um medicamento
a base do extrato padronizado de Serenoa repens e outro, a base de finasterida. Foram avaliados 951 pacientes
com HPB, havendo melhora dos sintomas nos dois grupos (37% para o medicamento fitoterapico, contra 39% para
o medicamento a base de finasterida) com semelhante melhora no fluxo de jato urinario (CARRARO et. al., 1996).
Indicagées:

Tratamento da Hiperplasia Benigna da Préstata e dos sintomas associados.

Contraindicagoes:

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

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

Os pacientes devem passar por uma criteriosa avaliagio médica antes de utilizarem este medicamento, a fim de
excluir a possibilidade de nefrite, infecgdes do trato urindrio e outras desordens nefro urolégicas.

Mulheres, principalmente grévidas ou em amamentagao, nao devem fazer uso deste fitoterapico.

Modo de usar e cuidados de conservagao depois de aberto:

Uso oral.

As capsulas gelatinosas moles devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar com quantidade suficiente de 4gua para
que sejam deglutidas.
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Caso haja esquecimento da ingestao de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a necessidade
de suplementagao.

Manter o medicamento em sua embalagem original, protegido da luz, do calor e umidade.

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

Aspectos fisicos e caracteristicas organolépticas do produto: Cépsulas gelatinosas moles, coloragao vinho e superficie lisa.
Posologia:

Ingerir 2 capsulas por dia, preferencialmente as refeicoes (café da manha e jantar), ou a critério médico. A dose
didria deve entar entre 272 e 304mg de acidos graxos.

Adverténcias:

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

O nivel hormonal dos pacientes em tratamento com este medicamento merece atengao especial, face aos efeitos
antiandrogénicos e antiestrogénicos relatados pela literatura.

O uso deste medicamento deve ser acompanhado de consulta regular e periédica ao médico (BLUMENTHAL et
al., 1998).

De acordo com a categoria de risco de farmacos destinados as mulheres grévidas, este medicamento apresenta
categoria de risco C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica ou
do cirurgiao dentista.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco:

Nao existem recomendagboes especificas para o uso deste medicamento em pacientes idosos.

Este medicamento nao é indicado para criangas ou mulheres, principalmente gravidas ou em amamentagao.
Interagoes medicamentosas:

Hormonios utilizados na Terapia de Reposicao Hormonal (TRH) podem exigir reajuste de dose, face os efeitos
antiandrogénicos e antiestrogénicos deste fitoterdpico. A revisao da literatura nao revela evidéncias de interages
medicamentosas graves com drogas convencionais. Estudo in vitro ja demonstrou a potencializagao da inibigao dos
antagonistas do alfa-1-adrenoreceptor, porém a relevancia clinica deste nao foi confirmada (MCCUFFIN etal., 1997).
Reacées adversas ao medicamento:

Este medicamento pode causar nduseas, dor abdominal, disttrbios gastricos, constipagao e diarréia.

Em casos raros: hipertensao, diminuicao da libido, impoténcia sexual, cefaléia e retencao urindria.

Superdose:

Em caso de superdosagem suspender a medicagao imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomético
pelas medidas habituais de apoio e controle das fungoes vitais.

Armazenagem:

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

Nestas condigoes, o medicamento manter-se-a préprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado
na embalagem.

Conservar o medicamento em sua embalagem original.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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