PERINTEINEN KASVIROHDOSVALMISTE
Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Curbisal kapseli, pehmei

sahapalmun hedelmiuute (Serenoa repens (W.Bartram) small)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Tata ladkettd saa ilman ladkemadrdystd. Ota titd ladketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa

kuvataan tai kuten lidkari on maarannyt.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Kéy ladkarissd ennen kuin aloitat timén lddkkeen ottamisen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane neljin kuukauden kayton jilkeen tai se huononee.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Curbisal on ja mihin sitd kdytetidn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Curbisal-valmistetta
Miten Curbisal-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Curbisal-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN el D

1. Mité Curbis al on ja mihin sitéi kiyte tadn

Curbisal on perinteinen kasvirohdosvalmiste lievin eturauhasvaivoihin miehille, kun Iddkéri on
sulkenut pois vakavat sairaudet.

Valmiste on perinteinen kasvirohdosvalmiste, jonka kdyttd yllimainittuun kéyttdaiheeseen perustuu
yksinomaan sen pitkdin jatkuneeseen kiyttokokemukseen.

Curbisal sisdltdd kuivatun sahapalmun hedelmésti (Serenoa repens (W. Bartram) Small) valmistettua
uutetta.

Varmista ladkariltdsi ennen Curbisal-valmisteen kdyton aloittamista, ettd virtsaamisvaivojen syyni ei
ole jokin vakava sairaus, kuten eturauhas- tai virtsarakkosyopa.

Prostata (eturauhanen) sijaitsee michilld virtsarakon alapuolella ja ymparoi virtsaputken yldosaa. Sen
kasvua sddtelee mieshormoni testosteroni. Korkean idn aiheuttamien hormonaalisten vaihteluiden
ajatellaan olevan syyni eturauhasen likakasvuun vuosien kuluessa. Tétd kutsutaan hyvénlaatuiseksi
eturauhasen liikakasvuksi. Noin 50 vuoden idssé eturauhanen on suurentunut suurimmalla osalla
miehistd, mutta kaikki eivdt kérsi oireista. Joillakuilla suurentunut eturauhanen voi painaa virtsaputkea
niin, ettd se aiheuttaa virtsaamisongelmia. Naméa ongelmat voivat tulla esiin esimerkiksi toistuvana
virtsaamistarpeena ja vaikeutena tyhjentidd tdysin virtsarakko.

Muut vakavat sairaudet, kuten eturauhas- ja virtsarakkosyopd, voivat aiheuttaa samanlaisia oireita kuin
suurentunut eturauhanen.



2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Curbis al-valmistetta

Ali ota Curbisal-valmiste tta
- jos olet allerginen sahapalmun hedelmélle tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Curbisal-valmistetta:

- Ota yhteys lddkériin ennen kuin alat ottaa Curbisal-valmistetta varmistuaksesi, ettd oireiden
syynd ei ole vakava sairaus, kuten eturauhas- tai virtsarakkosyopa.

- Ota yhteys laédkériin, jos oireet jatkuvat tai pahenevat yli neljan kuukauden kéyton jilkeen. Ota
yhteys ladkdriin myds, jos uusia oireita ilmenee.

- Keskeytd Curbisal-valmisteen kaytto vahintdan kaksi viikkkoa ennen leikkausta. (Ks. kohta 4.)

- Ota yhteys Iddkédrin ennen valmisteen kayttod, jos kdytossdsi on ladkitys eturauhasen
hyvénlaatuiseen liikakasvuun.

- Jos sairastat munuaisten ja/tai maksan vajaatoimintaa.

Muut lédke valmis teet ja Curbis al

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Muiden lddke- ja/tai kasvirohdosvalmisteiden ja Curbisal-valmisteen yhteisvaikutuksia eiole tutkittu.

Ali kiiyti Curbisal-valmistetta samanaikaisesti muun eturauhasen hyvinlaatuisen liikakasvuun
tarkoitetun ldakityksen, esimerkiksi finasteridin tai tamsulosiinin, kanssa.

Ali kilytd Curbisal-valmistetta samanaikaisesti antikoagulanttien eli verenohennuskiikityksen (esim.
varfariini) kanssa.
3.  Miten Curbisal-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tissé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lAdkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Niele kapseli kokonaisena veden kanssa, mielelliin ruoan yhteydessa.

Aikuiset ja idkkaat: 1 kapseli paivassa.

Ei lapsille.

Jos otat enemmiin Curbis al-valmis tetta kuin sinun pitéisi

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

Jos unohdat ottaa Curbis al-valmistetta
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.



Valmiste voi melko harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa ruoansulatuskanavaoireita kuten pahoinvointia,
oksentelua, ripulia ja vatsakipua (varsinkin tyhjidn mahaan otettaessa).

Allergia- tai yliherkkyysreaktioita voi esiintya.

Péadnsarkya voi esiintya.

Curbisal-valmisteen kayttoon on kuvattu liittyneen leikkauksenaikaista verenvuotoa.

Curbisal saattaa lisdtd verenohennuslddkityksen (esim. varfariini) tehoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laskkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Curbisal-valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Siilytd alkuperdispakkauksessa. Al siilyti kylméssi.

AlA kiiyti tit Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Curbis al sis altaa

- Vaikuttava aine on kuivatun sahapalmun hedelmin uute (Serenoa repens (W. Bartram) Small),
(9-11:1) 320 mg. Téma vastaa 2,9-3,5 g kuivattua sahapalmun hedelméa.

- Muut aineet ovat liivatepolysuksinaatti, glyseroli, vesi, titaanioksidi E 171, rautaoksidi E 172.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Pakkauskoot: 30 ja 90 kapselia Idpipainolevyissa.

Kapselit ovat keltaisen ruskeita ja soikeita.

RekKkisterdinnin haltija

Orkla Care A/S

Industrigrenen 10

DK-2635 Ishgj
Tanska



Valmis taja

Orkla Care A/S
Vassingeradvej 3-7
DK-3540 Lynge
Tanska

Lisétietoja antaa

Orkla Care Oy

Ayritie 16

01510 Vantaa

Puh: 010 2183700

Séhkoposti: medinfo@orkla.com

Tiama seloste on tarkis tettu viimeksi 29.06.2023



TRADITIONELLT VAXTBASERAT LAKEMEDEL
Bipacksedel: Information till anvindaren
Curbisal kapsel, mjuk

extrakt av sagpalmettofrukt (Serenoa repens (W.Bartram) small)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Detta likemedel ar receptfritt. Ta alltid detta Iikemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel

eller enligt anvisningar fran din likare.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Du maéste kontakta likare innan du borjar ta detta likemedel.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Curbisal dr och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du tar Curbisal

Hur du tar Curbisal

Eventuella biverkningar

Hur Curbisal ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Curbisal dr och vad det anvinds for

Curbisal dr ett traditionellt véxtbaserat likemedel for mén med milda prostatabesvér, ndr likaren har
uteslutit allvarliga sjukdomar.

Indikationerna for ett traditionellt vixtbaserat likemedel grundar sig uteslutande pa erfarenhet av
langvarig anvéndning.

Curbisal innehéller extrakt av torkad sdgpalmettofrukt (Serenoa repens (W. Bartram) Small).

Curbisal anvénds forst efter att likare konstaterat att inte ndgon annan allvarlig sjukdom ar orsak till
urineringsbesviren, som prostata- eller urinbldsecancer.

Prostata (bldshalskorteln) ligger strax under urinblasan hos mén och omsluter urinrérets dvre del. Dess
tillvixt styrs av det manliga konshormonet testosteron och de hormonella fordndringar som sker med
Okad alder anses vara anledningen till att storleken av prostata 6kar med &ren. Detta kallas for
godartad prostataforstoring (benign prostatahyperplasi). I 50-arséldern 4r prostata forstorad hos de
flesta midn men alla fir inte besvér av detta. Hos vissa personer pressar dock den forstorade korteln
samman urinrdret pé ett sitt som leder till problem vid urinering. Dessa besvar kan uttrycka sig som
tata tringningar och svarigheter att tomma bldsan helt.

Vissa andra mera allvarliga sjukdomar, till exempel prostata- eller urinbldsecancer, kan ge liknande
symtom som de vid godartad prostataforstoring.

2. Vad du behover veta innan du tar Curbisal

Ta inte Curbisal



- om du ar allergisk mot sadgpalmettofrukt eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Curbisal:

- Kontakta likare mnan du borjar ta Curbisal {or att inte missa en bakomliggande allvarlig
sjukdom, som prostata- eller urinbldsecancer.

- Kontakta likare om besvéren kvarstar eller forvirras i mer &n fyra ménader. Kontakta dven
lakare om nya symtom skulle uppkomma.

- Avbryt behandling med Curbisal minst tva veckor innan operation. (Se punkt 4.)

- Kontakta likare innan du borjar ta Curbisal, om du anvdnder likemedel for godartad
prostataforstoring.

- Om du har njursvikt och/eller leversvikt.

Andra likemedel och Curbisal
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Interaktioner mellan Curbisal och andra likemedel och/eller viaxtbaserade likemedel har inte studerats.

Anvind inte Curbisal samtidigt med andra likemedel mot benign prostata hyperplasi till exempel
finasterid eller tamsulosin.

Anvind inte Curbisal samtidigt med blodfértunnande likemedel (t.ex. warfarin).

3. Hur du tar Curbisal

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Svilj kapseln hel med vitska, limpligen i samband med maltid.

Vuxna och éldre: 1 kapsel dagligen.

Ej till barn.

Om du har tagit for stor méngd av Curbisal

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

samt radgivning.

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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

I sdllsynta fall kan produkten orsaka gastrointestinala symtom som illamaende, krikningar, diarré och
buksmiértor (speciellt vid tomning in tom mage).

Allergiska reaktioner eller 6verkdnslighetsreaktioner kan uppsta.

Huvudvirk kan upptsta.



Blodning har rapporterats under operation vid anvindning av sdgpalmettofrukt.
Curbisal kan forstérka effekten av blodfértunnande likemedel (t.ex. warfarin).

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

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

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Forvaras i skydd mot kyla.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér extrakt av sdgpalmettofrukt (Serenoa repens (W. Bartram) Small),
(9-11:1) 320 mg. Detta motsvarar 2,9-3,5 g torkad sédgpalmettofrukt.

- Ovriga innehallsimnen dr gelatin polysuccinat, glycerol, vatten, titandioxid E171, jarnoxid
E172.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Forpackningsstorlekar: 30 och 90 kapslar i blisterkartor.

Kapslarna &r gulbruna och ovala.

Innehavare av registrering for forséljning

Orkla Care A/S
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DK-2635 Ishej

Danmark

Tillverkare

Orkla Care A/S
Vassingeradvej 3-7



DK-3540 Lynge
Danmark

Information lamnas av
Orkla Care Oy

Ayritie 16

01510 Vanda

Tel: 010 2183700
E-mail: medinfo@orkla.com

Denna bipacksedel éindrades senast 29.06.2023



