PROSTEM®

Pygeum africanum

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
50 mg - caixa contendo 30 capsulas gelatinosas moles, em blister.
100 mg - caixa contendo 30 capsulas gelatinosas moles, em blister.

USO ADULTO

COMPOSIGOES COMPLETAS
Cada capsula de PROSTEM contém: 50mg 100 mg
Extrato de Pygeum africanum 50mg  700mg

Excipientes: 6leo de soja e acido sorbico. .
q.8.p. 1 cépsula

INFORMACOES AO PACIENTE
Afiu esperada do medicamento
Alivio dos sintomas decorrentes da hiperplasia prostatica benigna.

Cuidados de armazenamento
Manter a embalagem fechada. Conservar em temperatura
ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

0 PRODUTO SE CONSERVADO FORA DAS CONDIGOES INDICA-
DAS, PODE APRESENTAR ALTERAGAO NO SEU ASPECTO.

Prazo de validade

Desde que sejam observados os cuidados de armazenamento o
produto apresenta prazo de validade de 24 meses.

A data de explragao estd impressa na embalagem.

0 PRODUTO NAO DEVE SER UTILIZADO FORA DO PRAZO
DE VALIDADE INDICADO SOB RISCO DE NAO PRODUZIR 08
EFEITOS ESPERADOS.

Cuidados de administragao
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os hord-
rios, as doses e a duragao do tratamento.

Interrupgéo do tratamento
Nao i 0 sem o i do seu médico.

Reagdes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais
como: intolerdncia gastrica e reacdes alérgicas cutaneas, as quais
ocorrem raramente e normalmente desaparecem com a ingestao
do produto s refeicdes. PROSTEM ¢ geralmente bem tolerado.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.
Ingestao com outras

Nao sao conhecidas quaisquer restricdes ao uso de PROSTEM
com alimentos.

Contra-indicacdes e precaugdes
PROSTEM é contra-indicado para pacientes com hipersensibi-
lidade ao produto.

INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO
QUE ESTEJA USANDO, ANTES DO INICIO, OU DURANTE 0
TRATAMENTO.

Riscos na automedicagao
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAQOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

PROSTEM é um_medicamento de origem vegetal, extraido de
uma rosécea da Africa do Sul (Pygeum africanum). Sequndo es-
tudos in vitro (M. Paubert e Braquet, The Pharmacologlst 1993;
e Francoise Yablonsky, Journal of Urology, 1997), ygeum
africanum exerce um efeito inibidor da prol\fera(;ao dos ibro-
blastos, induzida por alguns fatores de crescimento ﬁb FGF e
EGF), hoje considerados como importantes no desenvolvimento
da PB 0 que indica responder pelos seus efeitos benéficos no
alivio dos sintomas decorrentes dessa patologia, bem como pela

regeneracdo do epitélio glandular. Em outro estudo, M. Paubert
também a agao iado Fj/geum africanum
no tecido prostatico.
Sua eficacia terapéutica foi comprovada em vérios estudos cli-
nicos na Europa, particularmente nos estégios iniciais dos sin-
tomas, quando o residuo pés miccional no se encontra elevado.
PROSTEM restabelece a funcionalidade prostética vesical, e alivia
0s sintomas dos distarbios miccionais decorrentes da HPB, como
a polacidria, disuria, nicturia, dificuldade para inicio da micgao, jato
urindrio fraco e residuo vesical pés-miccional, além de outros.
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causados pela hiper-
plasia bemgna pros1at\ca (hipertrofia prostatica), que se ma-
nifesta por: polaciria, disria e residuo vesical pés miccional.

CONTRA INDICAGOES
PROSTEM & conira-indi
bilidade ao produto.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Nao ha restricdes ao uso de PROSTEM em pacientes diabéticos.
A melhoria funcional e sintomatica obtida com o uso do pro-
duto ndo exclui 0 acompanhamento do médico ao paciente,
no que se refere ao controle do volume do adenoma e do
residuo pos-miccional.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Nzo sdo conhecidas até o presente momento.

REACOES ADVERSAS/COLATERAIS

Podem ocorrer, raramente, intolerancia gastrica e reacdes
alérgicas cutneas, que normalmente desaparecem com a
ingestao do produto as refeicdes.

POSOLOGIA

0 esquema posoldgico aconselhado varia de acordo com a natu-
reza do quadro clinico do paciente.

PROSTEM 50 mg 1 a 2 cpsulas em média, ao dia, ou a critério

médico.
PROSTEM 100 mg 1 cdpsula, ao dia.

A duragao do tratamento é de 6 a 8 semanas, ou a critério médi-
co, podendo ser repetido este ciclo terapéutico apés um periodo
de descanso de 4 a 6 semanas ou mcluswve antes, no caso em
que sejam observados
Estes ciclos terapéuticos podem ser rea\lzados regularmente,
quantas vezes forem necessarias.

SUPERDOSAGEM
Na eventualidade de superdosagem, recomenda-se adotar as
medidas habituais.

PACIENTES 1D0S0S
PROSTEM pode ser usado por pessoas acima de 65 anos de
idade, desde que observadas as precaucdes do produto.

do para paci com

N° DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO E PRAZO DE VALIDADE:
Vide cartucho.
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