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PROSTATAL®

Serenoa repens (W. Bartram) Small, Arecaceae

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

PARTE UTILIZADA

Frutos.

NOMENCLATURA POPULAR

Saw palmetto.

APRESENTACOES

Cépsula mole — Extrato lipidico esteroidal dos frutos de Serenoa repens 160 mg - Embalagens com 15

e 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula contém:
extrato lipidico esteroidal de Serenoa repens .............cccuevveviniineninensicncneneean 160 mg*;

excipientes: petrolato liquido, gelatina, glicerol, azul brilhante, diéxido de titanio, vermelho de ponceau,
vermelho amaranto e dgua purificada.

*equivalente a 144 mg de 4cidos graxos por capsula.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
INDICACOES

PROSTATAL® ¢ indicado para o tratamento da Hiperplasia Benigna da Prostata e dos sintomas

associados.
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RESULTADOS DE EFICACIA

Uma metanalise' de recentes experimenta¢des controladas por placebo incluiu sete estudos clinicos.
Todos os experimentos duraram sete meses e indicaram diminuic¢ao da frequéncia de nocttria (0,5 vezes
por noite), além de aumento da velocidade do fluxo da urina de 1,5 ml/segundo, em relacdo ao grupo
placebo. Um estudo? randomizado, duplo cego e controlado por placebo, com duragdo de seis meses,
comparou um medicamento a base do extrato padronizado de Serenoa repens e outro, a base de
finasterida. Neste estudo foram avaliados 951 pacientes com HPB, havendo melhora dos sintomas nos
dois grupos (37% para o medicamento fitoterapico, contra 39% para o medicamento a base de

finasterida) com semelhante melhora no fluxo do jato urinario.

REFERENCIAS

'BOYLE P et al. Meta-analysis of clinical trials of Permixon® in the treatment of symptomatic benign
prostatic hyperplasia. Urology. 55:33-9, 2000.

2 CARRARO ] et al. Comparison of phytotherapy (Permixon®) with finasteride in the treatment of
benign prostate hyperplasia: a randomized international study of 1.098 patients. Prostate. 29(4):231-40,
1996.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Atualmente, considera-se que o surgimento da Hipertrofia Benigna de Prostata (HPB) deve-se a
acumulagdo do hormoénio dihidrotestosterona (DHT) no tecido prostatico e, em menor importancia, a

acumulagio de estradiol que aumenta o niimero de receptores androgénicos neste tecido®* .

PROSTATAL® possui propriedades antiandrogénicas, bloqueando o receptor citosolico androgénico
para o DHT, localizado no tecido prostatico, sem modificagio do equilibrio hormonal. Como a

translocagdo do hormonio para o ntcleo celular ¢ inibida, ocorre redugio da sintese proteica.

Estudos in vitro do extrato padronizado demonstraram ac¢do inibidora da enzima 5-alfa-redutase,

responsavel pela conversio da testosterona em DHT 6789,

A propriedade antiestrogénica também ¢ relatada pela literatura '°, via mecanismo de competigdo por

sitios receptores.

REFERENCIAS

3 STENGER A, TARAYRE J, CARILLA E, ef al. Pharmacological and biochemical study of the
hexanoic extract of Serenoa repens B (PA 109), [in German]. Gax Med de France 1982. 89:2041-8.

*CARRILLA E, BRILEY M, FAURAN F, et al. Binding of Permixon®, a new treatment for prostatic
benign hyperplasia, to the cytosolic androgen receptor in the rat prostate. J Steroid Biochem 1984.
20(1):521-3.
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CONTRAINDICACOES

e Pacientes com historico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da
férmula, ndo devem fazer uso do produto.

e Naio ¢ indicado para casos avancados de HPB com severa retencdo urinaria. Ndo devera ser
utilizado sem primeiro afastar a possibilidade de cancer de prostata.

e Os pacientes devem passar por uma criteriosa avaliagdo médica antes de utilizarem este
medicamento, a fim de excluir a possibilidade de nefrite, infecgdes do trato urinario e outras

desordens nefro uroldgicas.

Mulheres, principalmente gravidas ou em amamentacio, nio devem fazer uso deste fitoterapico.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancas.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

e O nivel hormonal dos pacientes em tratamento com este medicamento merece atencao especial,
face aos efeitos antiandrogénicos e antiestrogénicos relatados pela literatura.

e O uso deste medicamento deve ser acompanhado de consulta regular e periddica ao médico.

e Em caso de hipersensibilidade ao produto, recomenda-se descontinuar o uso e consultar o
médico.

e Atencio: contém os corantes dioxido de titinio, azul brilhante, vermelho de ponceau e
vermelho amaranto que podem, eventualmente, causar reagoes alérgicas.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

e Hormoénios utilizados na Terapia de Reposicdo Hormonal (TRH) podem exigir reajuste de dose,
face os efeitos antiandrogénicos e antiestrogénicos deste fitoterapico.

e A revisdo da literatura nao revela evidéncias de interacdes medicamentosas graves com drogas
convencionais.

e Um estudo in vitro j4 demonstrou a potencializa¢do da inibi¢do dos antagonistas do alfa-1-

adrenoreceptor, porém a relevancia clinica deste nao foi confirmada.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de conservacao

PROSTATAL® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15° C a 30 °C) em sua embalagem
original.

Proteger da luz, do calor e da umidade.

Prazo de validade
24 meses apo6s a data de fabricacdo impressa no cartucho.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas

Cépsulas gelatinosas moles de cor violeta.

Caracteristicas organolépticas

Odor caracteristico e praticamente ndo apresenta sabor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar

As capsulas devem ser ingeridas inteiras e com uma quantidade suficiente de agua para que possam ser

deglutidas.

Posologia

Ingerir uma cépsula, via oral, duas vezes ao dia, de 12 em 12 horas, ou a critério médico. A dose diaria

ndo deve ultrapassar 2 capsulas ao dia. A duragdo do tratamento deve ser definida pelo médico.

Utilizar apenas a via oral. O uso deste medicamento por outra via, que nao a oral, pode causar perda do

efeito esperado ou mesmo promover danos ao seu usuario.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS
Reacdes adversas com frequéncia desconhecida:

Distarbios gastrointestinais: nausea, distarbio gastrico, dor abdominal, constipag@o (prisdao de ventre)
e diarreia;

Reacdes adversas com frequéncia rara:
Distarbios vasculares: hipertensio (pressao arterial aumentada);

Distarbios do sistema reprodutor e da mama: libido diminuida (desejo sexual diminuido) e disfunc¢do
erétil (impoténcia);

Disturbios renais e urinarios: retengao urinaria;
Distarbios do sistema nervoso: cefaleia (dor de cabega).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed disponivel no Portal da Anvisa.

SUPERDOSE

Suspender a medicagdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas medidas

habituais de apoio e controle das fungdes vitais.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgoes.
Venda sob prescricgio.

Registro: 1.1860.0097
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Farmacéutica resp.:
Gislaine B. Gutierrez

CRF-PR n° 12423

Registrado e produzido por:
HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA

Av. Santos Dumont, 1100 « CEP 83403-500

Colombo — PR « CNPJ: 78.950.011/0001-20

Indistria Brasileira

CENTRAL DE RELACIONAMENTO HERBARIUM 0800 723 8383

www.herbarium.com.br
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HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA

Dados da submissao eletronica Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula Dados das alteragées da bula
Data do Data d Data d Itens d Verso A tagd
] N2 expediente Assunto 2 a. ° N2 expediente Assunto ata ? ens de ersoes preS('en agoes
expediente expediente aprovagao bula (VP/VPS) relacionadas
10460 10460
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 160 MG CAP GEL
FITOTERAPICO FITOTERAPICO nclusio MOLE CT BL AL
—Inclusdo —Inclusdo inicial no PLAS INC X 15
23/07/2021 2878190/21-1 inicial de texto 23/07/2021 2878190/21-1 inicial de texto 23/07/2021 bulrio VP/VPS
de bula - de bula - eletrénico 160 MG CAP GEL
Publicagdo no Publicagdo no MOLE CT BL AL
Bulario RDC Bulrio RDC PLAS INCX 30
60/2012 60/2012
10453 -
P 1769 - Ad o)
FITOTERAPICO - equacoes MOLE CT BL AL
Asergerado | poificacio de MEDICAMENTO conforme PLAS INC X 15
4 FITOTERAPICO - RDC n¢
08/10/2025 apos Alteracdo d 13/06/2025 | 0795347/25-0 13/06/2025 VP/VPS
/10/ eragao de /06/ / Notificacdo da /06/ 768/2022 e / 160 MG CAP GEL
asubmissio | lextodeBula- Alteracio de normas MOLE CT BL AL
blicacs
bu Illc:.ﬂ;ao no Texto de Bula associadas. PLAS INC X
Bulario RDC 30TRANS X 30
60/12
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