A prosztatagyulladas terapiajaban: Polistimol kemény kapszula pollenkivonatokkal
1.a evidenciaszint CPPS-ben
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Tajékoztatjuk, hogy az ellatds folyamatossaganak biztositasa érdekében a Pollstimol-
Cernil tabletta format a kemény kapszula valtja fel, Pollstimol kemeény kapszula néven.
A betegei részére vény nélkil rendelheto gyogyszer 60x és 120x kiszerelésben kaphato
a gyogyszertarakban a korabbival megegyezo indikacioban és adagolassal, a tabletta
kiszerelésekkel aranyos arban.

A rozspollen kivonat, a Pollstimol (az ajanlashan Cernilton néven) az Eurdpai Uroldgus
Tarsasag aktualis, a kismedencei fajdalom szindroma (CPPS) kezelésére osszedllitott guideline
5.2.1.2. pontjaban szerepel.

Bizunk benne, hogy az atéllas nem okoz fennakadast betegeinek kezelésében és tovabbra
is eredménnyel alkalmazza a CPPS terapiajaban 1.a evidenciaszinttel rendelkezo
pollenkivatot tartalmazd gyogyszert, a Pollstimol kemény kapszulat.

A Pollstimol kemény kapszulaval kapcsolatos kérdéseivel keresse képviseletiinket, készséggel
allunk rendelkezésére.

Udvozlettel,
Strathmann KG Képviselete

Pollstimol kemény kapszula 60x és 120x. Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhaté gydgyszer (VN). Hatéanyaga: szdraz kivonat és sdrd
kivonat rozs, mezei komdcsin és kukorica nyers polleneinek keverékeibdl. Javallatok: kronikus, nem bakteridlis prostatitis/kronikus é

kismedencei fajdalom szindroma (Chronic Pelvic Pain Syndrome, CPPS); benignus prosztata szindréma (BPS). A Pollstimol kapszula
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1. A GYOGYSZER NEVE

Pollstimol kemény kapszula
szaraz kivonat rozs, mezei komdcsin és kukorica nyers polleneinek keverékeibol
stirti kivonat rozs, mezei komocsin és kukorica nyers polleneinek keverékeibol

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy kapszula tartalma:

20,0 mg szaraz kivonat Secale cereale L. (rozs), Phleum pratense L. (mezei komocsin) és Zea mays L.
(kukorica) nyers polleneinek keverékeibdl 30:1,5:1 aranyban, DER sy (2,7-7,5):1.

Kivonoszer: viz : aceton : natrium-lauril-szulfat (27:1:0,01 m/m/m).

3,00 mg stirti kivonat Secale cereale L. (rozs), Phleum pratense L. (mezei komdcsin) és Zea mays L.
(kukorica) nyers polleneinek keverékeibdl 30:1,5:1 aranyban, DERpasy (12-28):1.

Elso6 kivondszer: viz : aceton : natrium-lauril-szulfat (27:1:0,01 m/m/m).

Masodik kivonodszer: aceton.

Ismert hatasu segédanyag:
67,9 mg laktéoz-monohidratot tartalmaz kapszulanként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Kemény kapszula
Mindkét részén sargas bézs szinii, atlatszatlan kemény kapszula (2-es méretit).

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Pollstimol kapszula az alabbi betegségek tiineti kezelésére javallt n6vényi gyogyszer:

. kronikus, nem bakterialis prostatitis/kronikus kismedencei fajdalom szindroma (Chronic Pelvic
Pain Syndrome, CPPS);
. benignus prosztata szindréma (BPS).

A Pollstimol kapszula alkalmazasa 18 éves kor feletti felnott férfiaknal javallt.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

18 éves kor feletti felnditt férfiak

Kroénikus nem bakteridlis prostatitis/kronikus kismedencei fajdalom szindréma (CPPS)

Napi 3-szor 2 db kemény kapszula.
Napi dozis: 6 db kemény kapszula.

Benignus prosztata szindréma (BPS)
Napi 2-3-szor 2 db kemény kapszula.

Napi dozis: 4 db vagy 6 db kemény kapszula.

Gyermekek és serdiilok
Az alkalmazasnak 18 éves kor alatti gyermekeknél és serdiiloknél nincs relevans indikécioja.
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Vese- vagy majkarosodas
Nem all rendelkezésre elegendd adat ahhoz, hogy vese- vagy méjkarosodasban szenvedd betegek
specifikus adagolasara vonatkozéan ajanlast lehessen adni.

Az alkalmazas modja

Szajon &t torténd alkalmazasra.

A kemény kapszulédkat étkezés kdzben, megfelel6 mennyiségii folyadékkal (lehetdleg egy pohar
vizzel) kell bevenni.

Az alkalmazas iddtartama
Az alkalmazas idGtartama nem korlatozott, minimum 3 hénapos kira ajanlott.
Ha a tiinetek a kezelés mellett tovabbra is fennallnak, a betegnek orvoshoz kell fordulnia.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A kezelés megkezdése elott a betegnek orvoshoz kell fordulnia, hogy a tiineteket esetlegesen okoz6
sulyos betegségek (mint pl. prosztatarak, higyholyagrak) kizarasra kertiljenek.

Ez a gyogyszer a prosztata megnagyobbodasabol eredo tiineteket enyhiti, a megnagyobbodas
csokkentése nélkiil. Emiatt a gyogyszer alkalmazasanak ideje alatt ajanlott a rendszeres orvosi
ellendrzés. Feltétleniil orvosi segitséget kell kérni a vizeletben megjelend vér vagy akut vizeletretencio
esetén.

A Pollstimol kapszula hatastalan lehet jelent0s kiaramlasi szilikiilet jelenlétében (mely kialakulhat pl.
urethralis sztikiilet, a holyagnyak sclerosisa vagy prosztatakd miatt).

A Pollstimol kapszula prosztataspecifikus antigénre (PSA) és a prosztatarak felismerésének
lehetiséegére kifejtett hatasa

Klinikai vizsgalatok azt mutatjak, hogy Pollstimol kapszulaval torténé kezelés kdzben a szérum PSA-
szintje csokkenhet. Igy felmeriilhet annak a kockazata, hogy a PSA-érték valtozasat (melyet a kezelés
hianyaban a PSA-vizsgalat kimutatna) a kezelés elfedi.

Gyermekek és serdiilok
Az alkalmazasnak 18 éves kor alatti gyermekeknél és serdiiloknél nincs relevans indikécioja.

Segédanyag
Ritkan eléforduld, érokletes galaktdzintoleranciaban, teljes laktazhianyban vagy gliikkoz-galaktoz

malabszorpcidban a készitmény nem szedheto.

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz kapszulanként, azaz gyakorlatilag
,,Jhatriummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A Pollstimol kapszulanak néknél nincs relevans terapias indikacioja.
A Pollstimol kapszula férfi termékenységre kifejtett lehetséges hatasat nem vizsgaltak.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre



A Pollstimol kapszula hatésait a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
nem vizsgaltak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100): enyhe gastrointestinalis panaszok
Nagyon ritka (< 1/10 000): allergias bérreakcio

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Benignus_prostata hypertrophia egyéb gydgyszerei
ATC kod: G04CX

A hatasmechanizmus nem ismert. Sejtkulturakon és allatokon végzett farmakologiai vizsgalatokban a
Pollstimol kapszula pollenkivonata gyulladasgatld hatdst mutatott. Ezen tilmenden antiproliferativ
tulajdonsagokat, valamint a simaizomban spazmolitikus és spazmogén hatast igazoltak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Farmakokinetikai vizsgalatokat nem végeztek.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi
(Ames-teszt, HPRT-teszt, csontvel3-kromoszomaaberracio-teszt), karcinogenitasi, reprodukciora és
fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy
a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kapszulatoltet
kalcium-gliikonat

kalcium-hidrogénfoszfat-dihidrat
mikrokristalyos celluloz
laktéz-monohidrat

maltodextrin

magnézium-sztearat

vizmentes kolloid szilicium-dioxid



Kapszulahéj
zselatin

sarga vas-oxid (E172)

tisztitott viz

titdn-dioxid (E171)

6.2 Inkompatibilitisok

Nem ismertek.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Kapszuldk aluminium//PVC/PCTFE buborékcsomagolasban és dobozban.
Kiszerelések:

30 db, 60 db, 120 db, 200 db vagy 240 db kemény kapszula dobozonként.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: (keresztjelzés nélkiil)
Osztalyozas: 1. csoport
Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer (VN).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Strathmann GmbH & Co KG

22419 Hamburg

Langenhorner Chaussee 602.

Németorszag

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
OGYI-T-24167/01 30x  Al/PVC/PCTFE buborékcsomagolas

OGYI-T-24167/02 60x  Al/PVC/PCTFE buborékcsomagolas
OGYI-T-24167/03 120x  Al//PVC/PCTFE buborékcsomagolas

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2022. december 12.



10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2022. december 12.



