Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Prostaforce pehmeiit kapselit

sahapalmun hedelmistd valmistettu etanoliuute

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimin liikkeen kayttimisen, sillid

se siséltaa sinulle tirkeita tietoja.

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéari on maarannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny ladkérin puoleen, ellei olosi parane 4 kkmn kuluessa tai se huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Prostaforce on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Prostaforcea
Miten Prostaforcea kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Prostaforcen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Prostaforce on ja mihin siti kiyte tiin

Prostaforce on kasvirohdosvalmiste eturauhasen hyvéinlaatuisesta likakasvusta johtuvien lievien
virtsatieoireiden hoitoon, kun Iddkéri on sulkenut pois vakavat sairaustilat.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin Kkéiytit Prostaforcea

Ali kiiyti Prostaforcea, jos
- olet allerginen sahapalmu-uutteelle tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet

Ennen valmisteen kidyton aloitusta on lddkérin varmistettava, etti virtsaamisvaivat johtuvat
hyvénlaatuisesta eturauhasen suurenemisesta, eiki taustalla ole muu vakava sairaus, kuten eturauhasen
tai virtsarakon syopa.

Mikali oireet jatkuvat tai kdyton aikana ilmenee oireita, kuten kuumetta, virtsatiekouristuksia tai
verivirtsaisuutta, kipua virtsatessa tai virtsaumpi, on otettava yhteys laakériin.

Lapset
Ei lapsille.

Muut lidsikevalmisteet ja Prostaforce



Varovaisuutta on noudatettava kiytettdesséd valmistetta samanaikaisesti antikoagulanttien (esim.
varfariinin) kanssa. Prostaforce saattaa voimistaa samanaikaisen antikoagulanttihoidon vaikutusta. Siksi
on tirkedd kertoa ladkarille, ettd kdytit Prostaforcea.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettidin kdyttinyt tatd iman
reseptid saatavaa ladkevalmistetta.

Yhteisvaikutuksia Prostaforcen ja muiden lidkevalmisteiden ja ravintolisien kanssa ei ole tutkittu.
Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Valmiste ei ole tarkoitettu naisille.

Valmisteen vaikutuksista miechen hedelméllisyyteen ei ole tietoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Prostaforcella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kéyttdkykyyn.

Prostaforce siséltié sorbitolia
Tama lddkevalmiste sisdltdd 6,92—8,46 mg nestemaistd (kiteytymitontd) sorbitolia per annos (1 kapseli).
3. Miten Prostaforcea kiyte tiéin

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten Ildékéri on méérannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja idkkddt michet: 1 kapseli pdivisséd. Otetaan veden kera mieluiten ruokailun yhteydessi. Ei
naisille eiké lapsille.

Ota yhteyttd lddkériin tai apteekkiin jos oireet jatkuvat tai pahenevat yli 4 kuukauden kéyton jilkeen tai
hoidon aikana esiintyy haittavaikutuksia.

Jos otat enemmién Prostaforcea kuin sinun pitiisi
Y liannostustapauksia ei ole tiedossa.

Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja

lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Prostaforcea
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostéd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét niitd kuitenkaan saa.
Seuraavia lievid oireita voi esiintyé:
Melko harvinainen (saattavat esiintyi enintiin 1 potilaalla 100:sta):
- Pahoinvointi

- Oksentelu
- Ripuli



- Vatsakipu (etenkin jos otetaan tyhjidn vatsaan)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintymistiheyden arviointiin):
- Allergiset ja yliherkkyysreaktiot
- Péaansirky

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Prostaforcen sailyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Avatun pakkauksen kestoaika: 5 kuukautta.

Ali kiyti titi [dketti etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Miti Prostaforce siséltii

- Vaikuttava aine on sahapalmun hedelmistd (Serenoa repens (W.Bartram) Small) valmistettu
etanoliuute (9-12:1) 320 mg (uuttoliuotin 96 % V/V etanoli).

- Muut aineet ovat liivate, glyseroli (E 422), nestemdinen (kiteytyméaton) sorbitoli (E 420), punainen
rautaoksidi (E 172), musta rautaoksidi (E 172), keltainen rautaoksidi (E 172) ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Prostaforce kapselit ovat ovaaleja, tummanruskeita pehmeitd kapseleita, joiden sisdlld on kirkas
kellanruskea 6ljy. Kapselin pituus on 12—13 mm ja paksuus 8-9 mm.

Lasipurkki, jonka suulla alumiinisinetti ja suljettu kierrekorkilla: pakkauskoot 30 ja 90 kapselia. Kaikkia
pakkauskokoja ei vilttiméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
A. Vogel Oy
Kumitehtaankatu 5
04260 Kerava

Valmis taja
A.Vogel B.V.


http://www.fimea.fi/

J.P. Broekhovenstraat 16
8081 HC Elburg
Alankomaat

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.1.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Prostaforce mjuka kapslar

etanolextrakt framstillt av frukter fran sagpalm

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

Anviénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sdmre efter 4 manader.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Prostaforce dr och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Prostaforce
Hur du anvander Prostaforce

Eventuella biverkningar

Hur Prostaforce ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Prostaforce ir och vad det anvinds for

Prostaforce dr ett vixtbaserat likemedel som anvidnds for lindriga urineringsbesvir orsakade av
godartad prostataforstoring efter att likare konstaterat att allvarlig sjukdom inte foreligger.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Prostaforce

Anvind inte Prostaforce om
- du &r allergisk mot sdgpalmsextrakt eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Innan du bdrjar anvidnda preparatet, bor likaren faststélla att orsaken till urineringsbesviren ar en
godartad prostataforstoring och att det inte foreligger ndgon allvarlig sjukdom (prostata- eller
urinblasecancer).

Om symtomen fortsétter eller om det under behandlingen uppstar symtom, sdsom feber, kramper i
urinvidgarna eller blod i urinen, smérta vid urinering eller urinstopp, ska du kontakta Idkare.

Barn
Ej for barn.

Andra likemedel och Prostaforce



Sérskild forsiktighet bor iakttas nér likemedlet anvindas samtidigt med antikoagulanter (t.ex. varfarin).
Prostaforce kan forstirka effekten av antikoagulerande likemedel vid samtidig anvindning. Det dr
darfor viktigt att du talar om for din likare att du anvander Prostaforce.

Vid kontakt med ldkare eller annan sjukvardspersonal, kom ihag att tala om att du tar eller nyligen har
tagit detta receptfria likemedel.

Samverkan mellan Prostaforce och 6vriga likemedel och kosttillskott har inte undersokts.
Gravidite t,amning och fertilitet
Detta likemedel &r inte avsett for kvinnor.

Lakemedlets eventuella inverkan pd manlig fertilitet har inte studerats.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Prostaforce har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framféra fordon och anvinda maskiner.

Prostaforce innehéller sorbitol

Detta likemedel innehéller 6,92—8,46 mg flytande (icke-kristalliserande) sorbitol per dosenhet (1
kapsel).

3. Hur du anvinder Prostaforce

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna och édldre mén: 1 kapsel per dag. Svilj kapseln hel med vitska, limpligen i samband med maltid.
Ska inte anvindas av barn eller kvinnor.

Kontakta din Iikare eller apotek om symtomen fortsitter eller inte forbattras efter 4 manaders
anvéndning eller det férekommer biverkningar under behandlingen.

Om du har tagit for stor méngd av Prostaforce
Man kénner inte till ndgra fall av 6verdosering.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken

samt radgivning,

Om du har glomt att ta Prostaforce
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare frigor om detta Iikemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviindare behdver inte fa
dem.

Foljande lindriga symtom kan forekomma:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):



- Illamdende

- Krékningar

- Diarré

- Magont (sérkilt vid intagande pa tom mage)

Okind (forekommer hos ett oként antal anvindare ):
- Allergiska och 6verkénslighetsreaktioner
- Huvudvirk

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Prostaforce ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Haéllbarhet for 6ppnad forpackning: 5 ménader.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgdrder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr ett etanolextrakt (9-12:1) 320 mg (16sningsmedel 96 % V/V etanol)
fran sdgpalmsfrukter (Serenoa repens (W.Bartram) Small).

- Ovriga innehallsimnen ir gelatin, glycerol (E 422), flytande (icke-kristalliserande) sorbitol (E
420), rod jarnoxid (E 172), svart jarnoxid (E 172), gul jirnoxid (E 172) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Prostaforce kapslarna dr ovala, mérkbruna mjuka kapslar, som nnehaller en klar, guldbrun olja.
Kapselns lingd dr 12—-13 mm och tjocklek 8-9 mm.

Glasburk med aluminsignet och skruvlock: forpackningsstorlekarna 30 och 90 kapslar. Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
A. Vogel Oy

Kumitehtaankatu 5

04260 Kervo


http://www.fimea.fi/

Tillverkare

A.Vogel B.V.

J.P. Broekhovenstraat 16
8081 HC Elburg
Nederlinderna

Denna bipacksedel éndrades senast 3.1.2023.



