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SANPROST®
Serenoa repens (Arecaceae), frutos, saw palmetto

MEDICAMENTO FITOTERAPICO

INFAN- INDUSTRIA QUIMICA FARMACKEUTICA
NACIONAL S/A

Capsula gelatinosa dura

(15 e 30 capsulas)

MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

SANPROST® _Bula_71065_VPS



I\
N\
HEBRON"

www.hebron.com.br
hebron@hebron.com.br

SANPROST®

Serenoa repens

FORMA FARMACEUTICA

Cépsula gelatinosa mole — 320 mg/capsula

Embalagem com 1 blister contendo 15 cdpsulas mole.
Embalagem com 2 blisteres contendo 30 cdpsulas mole.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cdpsula gelatinosa mole contém:

Extrato lipidico esteroidal de Serenoa repens [padronizado em 288mg de dcidos graxos] ............... 320mg
Excipientes: vitamina E, éleo de soja.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES
Este medicamento € destinado ao tratamento de Hiperplasia Benigna da Prdstata (HBP) e dos sintomas
associados.

RESULTADOS DE EFICACIA

Uma metandlise de recentes experimenta¢des-placebo-controladas incluiu sete estudos clinicos. Os experimentos
duraram sete meses e indicaram diminuicao da frequéncia de noctiria, 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 placebo-
controlado, com duragdo de seis meses, comparou um medicamento a base do extrato padronizado de Serenoa
repens a outro, a base de finasterida. Foram avaliados 951 pacientes com HBP, havendo melhora dos sintomas
nos dois grupos (37% para o medicamento fitoterdpico, contra 39% para o medicamento a base de finasterida)
com semelhante melhora no fluxo do jato urindrio.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Atualmente, considera-se que o surgimento da Hipertrofia Benigna de Préstata (HBP) deve-se ao acumulo do
hormdnio diidrotestosterona (DHT) no tecido prostitico e, em menor importancia, 8 acumulacdo de estradiol,
que aumenta o ndmero de receptores androg€nicos neste tecido. Este medicamento possui propriedades
antiandrogénicas, bloqueando o receptor citosélico androgénico para o DHT, localizado no tecido prostatico,
sem modifica¢do do equilibrio hormonal.

Como a transloca¢do do hormdnio para o nicleo celular € inibida, ocorre redug@o da sintese proteica. Estudos in
vitro do extrato padronizado demonstraram acdo inibidora da enzima 5-alfa-redutase, responsavel pela conversdo
da testosterona em DHT. A propriedade antiestrogénica também € relatada pela literatura, via mecanismo de
competicdo por sitios receptores.

CONTRAINDICACOES

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

Este medicamento ndo ¢ indicado para casos avancados de HBP com severa retencdo urindria. Nao devera ser
utilizado sem primeiro se afastar a possibilidade de cancer de préstata.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por criancas.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista (categoria de risco C).
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ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula ndo devem
fazer uso do medicamento.

Os pacientes devem passar por uma criteriosa avaliacdo médica antes de utilizar este medicamento, a fim de se
excluir a possibilidade de nefrite, infeccdes do trato urindrio e outras desordens nefrolégicas. O uso deste
medicamento deve ser acompanhado de consulta regular e periddica ao médico.

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista (categoria de risco C).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Horménios utilizados na Terapia de Reposi¢do Hormonal (TRH) podem exigir reajuste de dose, por causa dos
efeitos antiandrogénicos e antiestrogénicos deste fitoterdpico. A revisdo da literatura ndo revela evidéncias de
interacdes medicamentosas graves com drogas convencionais. Estudo in vitro j4 demonstrou a potencializagdo
da inibi¢do dos antagonistas do alfa-1-adrenoreceptor, porém a relevincia clinica deste ndo foi confirmada.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Este medicamento deve ser guardado a temperatura entre 15 e 30°C, ao abrigo da luz e umidade. Nestas
condigdes, o prazo de validade do medicamento é de 24 meses, a partir da data de fabricagdo.

Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Cépsula gelatinosa mole, de cor vinho opaco, no formato oval, contendo liquido oleoso limpido de coloragdo
amarelo-claro a amarelo-avermelhado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Ingerir 1 cdpsula contendo 288 mg do extrato padronizado, 1 vez ao dia, ou a critério médico.

Administracio por via oral.
Uso adulto.

As cépsulas devem ser ingeridas inteiras e sem mastigar, com quantidade suficiente de dgua para que sejam
deglutidas.

Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retomar a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacdo.

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

REA(;()ES ADVERSAS
Este medicamento pode causar nduseas, dor abdominal, distirbios géstricos, constipaciio e diarreia. Em casos
raros, hipertensdo, diminui¢do da libido, impoténcia sexual, cefaleia e reten¢do urindria.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http:/www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Estadual ou
Municipal.

SUPERDOSE
Suspender a medicacdo imediatamente. Recomenda-se tratamento de suporte sintomatico pelas medidas
habituais de apoio e controle das fungdes vitais.
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Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.1557.0066.001-0 Sanprost® 15 capsulas gelatinosas mole

MS 1.1557.0066. 002-9 Sanprost® 30 capsulas gelatinosas mole

Farm. Resp.: Cleverson Luiz dos Santos Vigo CRF-PE 4539

INFAN-INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A.

Rod. BR 232 - Km 136 - Bairro Agamenon Magalhaes - Caruaru-PE CEP: 55.034-640

CNPJ 08.939.548/0001-03

Industria Brasileira

Todas as marcas nesta bula sdo propriedade do grupo de empresas Hebron®
www.hebron.com.br

Atendimento ao consumidor: 0800-724 2022

sac @hebron.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

4N
@y 7
Reciclavel HEBRON

SANPROST® _Bula_71065_VPS



Historico de Alteracio da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS*) relacionadas
Inclusdo inicial Nao aplicavel Naio aplicavel Nao aplicdvel Nao aplicédvel - Mudanga nos VPS - 320mg cap gel

de texto de bula
—RDC 60/12

dizeres Legais

mole ct bl al plas
incx 15
- 320mg cap gel
mole ct bl al plas
inc x 30

*VP = Versdo Bula para o Paciente / VPS = Versado Bula para o Profissional de Satde
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