VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Prostaforce pehmeit kapselit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 kapseli siséltaa:
Sabalis serrulatae (Serenoa repens (W.Bartram) Small), fructus spir. extr. oleos (9-12:1) 320 mg
(uuttoliuotin: 96 % V/V etanoli)

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Yksi kapseli sisdltdd 6,92—8,46 mg nestemaistd (kiteytymétontd) sorbitolia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Kapseli, pehmeé

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

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Kasvirohdosvalmiste eturauhasen hyvénlaatuisesta likakasvusta johtuvien lievien virtsatieoireiden
hoitoon, kun ladkari on sulkenut pois vakavat sairaustilat.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Aikuiset ja idkkaat: 1 kapseli pdivassd veden kera ruokailun yhteydessé. Ei naisille eiké lapsille.

Antotapa
Suun kautta. Kapseli nielldén kokonaisena nesteen kanssa, mieluiten aterian yhteydesséa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Ennen valmisteen kiyton aloitusta on lddkérin varmistettava, ettd virtsaamisvaivat johtuvat

hyvénlaatuisesta eturauhasen suurenemisesta, eikd taustalla ole muu vakava sairaus kuten eturauhasen
tai virtsarakon syopé.



Mikéli oireet jatkuvat yli 4 kuukautta tai kdyton aikana ilmenee oireita, kuten kuumetta,
virtsatiekouristuksia tai verivirtsaisuutta, kipua virtsatessa tai virtsaumpi, on otettava yhteys ladkariin.

Tama lddkevalmiste sisdltdd sorbitolia. Sorbitolia (tai fruktoosia) sisdltdvien muiden valmisteiden
samanaikaisen annon sekd ravinnosta saatavan sorbitolin (tai fruktoosin) additiivinen vaikutus on
huomioitava. Suun kautta otettavien lddkevalmisteiden sorbitoli saattaa vaikuttaa muiden suun kautta
otettavien lidkkeiden biologiseen hyotyosuuteen.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Valmisteen yhteisvaikutuksia muiden lddkevalmisteiden ja ravintolisien kanssa ei ole tutkittu. Muutamia
epdiltyjd yhteisvaikutustapauksia varfariinin kanssa on raportoitu. Suurentuneita INR-arvoja on kuvattu.

Valmistetta ei suositella kiytettdviksi samanaikaisesti antikoagulanttien kanssa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus ja imetys: valmiste ei ole tarkoitettu naisille.
Ei ole tietoa vaikutuksesta michen hedelmillisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiytto kykyyn

Prostaforcella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutusten yleisyysluokat on mééaritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (>1/10)
Yleinen (=1/100, <1/10)

Melko harvinainen (>1/1000, <1/100)

Harvinainen (=1/10 000, <1/1000)
Hyvin harvinainen (<1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Hyvin | Yleinen | Melko harvinainen | Harvinainen | Hyvin Tuntematon
yleinen harvinainen
Ruuansulatuse Pahoinvointi,
limisto oksentelu, ripuli,
vatsakipu (etenkin
tyhjddn vatsaan
otettuna)
Tho ja Allergiset
ihonalainen reaktiot
kudos
Hermosto Paansirky

Jos muita haittoja ilmenee, on otettava yhteyttd ladkarin.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisistd lidkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.




Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan imoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Y liannostustapauksia ei ole raportoitu.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

ATC-koodi: G0O4CX02

Vaikutusmekanismi ei ole tiedossa.

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokinetiikkaa thmiselld ei ole tutkittu.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei ole tehty tutkimuksia lisddntymistoksisuuden, genotoksisuuden ja karsinogeenisyyden selvittamiseksi.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Liivate

Glyseroli (E 422)

Sorbitoli, nestemdinen (kiteytyméton) (E 420)
Punainen rautaoksidi (E 172)

Musta rautaoksidi (E 172)

Keltainen rautaoksidi (E 172)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.
Avattu pakkaus: 5 kuukautta.

6.4 Sailytys


http://www.fimea.fi/

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
Ruskea lasipurkki (tyyppi 11, Ph.Eur.), joka on suljettu Al-sinetill.
Alumiinikierrekorkki, jossa polyetyleenistd valmistettu puristemuovitiiviste.

Pakkauskoot: 30 kapselia, 90 kapselia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

A. Vogel Oy, Kumitehtaankatu 5, 04260 Kerava

8. MYYNTILUVAN NUMERO

25074

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 3.4.2012

Myyntiluvan uudistamispdivamadari: 10.8.2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.1.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Prostaforce mjuka kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 kapsel innehaller:
Sabalis serrulatae (Serenoa repens (W.Bartram) Small), fructus spir. extr. oleos (9—12:1) 320 mg
(extraktionsmedel: 96 % v/v etanol)

Hjédlpdmnen med kénd effekt
En kapsel innehéller 6,92—8,46 mg flytande (icke-kristalliserande) sorbitol.

For fullsténdig forteckning dver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kapsel, mjuk

Prostaforce kapslar ar ovala, moérkbruna mjuka kapslar som innehéller klar gulbrun olja. Kapseln dr 12—
13 mm lang och 8-9 mm tjock.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Vixtbaserat likemedel for behandling av lindriga urinvagssymptom som beror pa godartad
prostatahypertrofi, efter att allvarliga sjukdomstillstind uteslutits av likare.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Vuxna och éldre: 1 kapsel per dag med vatten i samband med maltid. Ej for kvinnor eller barn.

Administreringssatt
Oral anvindning. Kapseln svéljs hel med vitska, helst i samband med méltid.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Innan anvindningen paborjas ska likaren sikerstilla att urineringsbesvaren beror pa godartad
prostatahypertrofi och inte pa underliggande allvarlig sjukdom som prostata- eller bldscancer.



Om symtomen kvarstar i mer dn 4 manader eller om det under anvindningen uppstar symtom sasom
feber, kramper i urinvéigarna, blod i urinen, smérta vid urinering eller urinstimma, ska patienten
kontakta ldkare.

Detta likemedel innehéller sorbitol. Additiv effekt av samtidigt administrerade likemedel som
innehéaller sorbitol (eller fruktos) och fodointag av sorbitol (eller fruktos) ska beaktas. Innehall av
sorbitol i likemedel for oralt bruk kan paverka biotillgingligheten av andra likemedel for oralt bruk som
administreras samtidigt.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Interaktioner med andra likemedel eller kosttillskott har inte studerats. Ndgra misstinkta fall av
interaktion med warfarin har rapporterats. Okade INR-viirden har rapporterats.

Samtidig anvdndning med antikoagulantia rekommenderas inte.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet och amning: likemedlet dr inte avsett for kvinnor.
Information saknas avseende effekter pa fertiliteten hos mén.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Prostaforce har ingen eller forsumbar effekt p& formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.
4.8 Biverkningar

Biverkningarna anges enligt foljande frekvensindelning:

Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1000, < 1/100)

Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1000)

Mycket sillsynta (< 1/10 000)

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

Mycket Vanliga | Mindre Sallsynta Mycket Ingen kénd
vanliga vanliga séllsynta frekvens
Magtarmkanalen [llamaende,
krakningar,
diarré,
buksmérta
(sarskilt vid
intag pa tom
mage)
Hud och subkutan Allergiska
vavnad reaktioner
Centrala och Huvudvirk
perifera
nervsystemet

Patienten ska kontakta likare om andra biverkningar uppstar.
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Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvédrdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
ATC-kod: G04CX02

Verkningsmekanismen ar okédnd.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Farmakokinetiken hos ménniska har inte studerats.
5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter

Studier avseende reproduktionstoxicitet, gentoxicitet eller karcinogenicitet har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Gelatin

Glycerol (E 422)

Sorbitol, flytande (icke-kristalliserande) (E 420)
R&d jarnoxid (E 172)

Svart jairnoxid (E 172)

Gul jarnoxid (E 172)
Vatten, renat

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

5 ar.


http://www.fimea.fi/

Oppnad forpackning: 5 ménader.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasburk (typ III, Ph.Eur.) som &r forsluten med en Al-forsegling.

Skruvlock av aluminium med plasttitning av formpressad polyeten.

Forpackningsstorlekar: 30 kapslar, 90 kapslar. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

A. Vogel Oy, Kumitehtaankatu 5, 04260 Kervo

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

25074

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 3.4.2012

Datum for den forsta fornyelsen: 10.8.2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.1.2022



