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Prostagutt® uno

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Prostagutt® uno
320 mg / Weichkapsel

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Weichkapsel enthalt:

Wirkstoff:

320 mg Dickextrakt aus Sagepalmenfriichten
(10-14,3:1); Auszugsmittel: Ethanol 90 %
(m/m).

Fur die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Weichkapseln

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Beschwerden beim Wasserlassen bei einer
gutartigen VergroBerung der Prostata (Mik-
tionsbeschwerden bei benigner Prostatahy-
perplasie, Stadium | bis Il nach Alken).

Hinweis flr den Patienten:

Dieses Medikament bessert nur die Be-
schwerden bei einer vergroBerten Prostata,
ohne die VergréBerung zu beheben. Der
Patient soll daher in regelmaBigen Abstanden
seinen Arzt aufsuchen. Insbesondere bei Blut
im Urin oder bei akuter Harnverhaltung soll-
te ein Arzt aufgesucht werden.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

1-mal taglich 1 Weichkapsel (entsprechend
taglich 320 mg Sagepalmenfrichte-Dick-
extrakt).

Zum Einnehmen, unzerkaut mit etwas Flus-
sigkeit.

Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht
begrenzt.

Kinder und Jugendliche:

Die Anwendung von Prostagutt® uno ist fur
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahre nicht
vorgesehen.

4.3 Gegenanzeigen

Prostagutt® uno ist bei Patienten mit bekann-
ter Uberempfindlichkeit gegen Zubereitungen
aus Sagepalmenfriichten oder einen der
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels
nicht anzuwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Keine

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Die Einnahme von Prostagutt® uno ist nur
fr Manner angezeigt (vgl. das Anwen-
dungsgebiet).

014348-62893

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr héufig: Héufig:

mehr als 1 von 10 [ mehr als 1 von 100
Behandelten Behandelten
Gelegentlich: Selten:

mehr als 1 von mehr als 1 von
1000 Behandelten | 10000 Behandelten

Sehr selten:
1 oder weniger von 10000 Behandelten
einschlieBlich Einzelfalle

In seltenen Fallen kdnnen Magenbeschwer-
den auftreten.
Des Weiteren kann es zu Uberempfindlich-
keitsreaktionen kommen. Die Haufigkeit ist
nicht bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fUr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger- Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bisher sind keine Intoxikationssymptome
bekannt geworden.

5. Pharmakologische Eigenschaften

Fur den in Prostagutt® uno vorliegenden
Sabalextrakt wurde in vitro nachgewiesen,
dass er sowohl die 5o-Reduktase als auch
die Aromatase hemmt. Die 5o-Reduktase
katalysiert die Umwandlung des Testosterons
in Dihydrotestosteron, die Aromatase die
Metabolisierung des Testosterons in
17p-Ostradiol. Sowohl dem Dihydrotestos-
teron als auch den Ostrogenen wird eine
maBgebliche Rolle bei der Entstehung der
benignen Prostatahyperplasie zugeschrie-
ben. Tierexperimentell fUhrte die orale Ap-
plikation des Sabalextraktes bei kastrierten
Nacktmausen nach Transplantation von
menschlichem BPH-Gewebe zu einer
Wachstumshemmung auf das hormonell
durch Dihydrotestosteron und Ostradiol
stimulierte Prostatagewebe. Tierexperimen-
tell wurden Uberdies antiexsudativ-dekon-
gestionierende Eigenschaften von Sabal-
extrakt nachgewiesen.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gelatinepolysuccinat; Glycerol 85 %;
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172);
Eisen(ll,ll)-oxid (E 172); Patentblau V (E 131).

6.2 Inkompatibilitaten
Entfallt

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Das Verfallsdatum ist auf der Faltschachtel
und dem Behéltnis (Durchdriickpackung)
aufgedruckt. Die Haltbarkeit von Prostagutt®
uno betragt 5 Jahre. Prostagutt® uno soll
nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung
Nicht Uber 30 °C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Das Behaltnis (Durchdrickpackung) besteht
aus Hart-PVC- und Aluminiumfolie.

Originalpackung mit 60 [N_1], 120 [N 2], 200
(2 x 100) Weichkapseln

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-StraBe 4

76227 Karlsruhe

Telefon: 0800 000 52 58

Telefax: 0800 100 95 49
www.schwabe.de

8. Zulassungsnummer
33498.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung
08.07.1995 / 17.07.2008

10. Stand der Information
Mai 2020

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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