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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 PACIENTE
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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 AO PACIENTE

1.POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Este medicamento € destinado ao tratamento de Hiperplasia Benigna da Prdstata (HBP) e dos sintomas
associados.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento atua na reducio do crescimento do nimero de células da préstata. Essa propriedade resulta da
inibi¢do da producdo e acdo do hormonio diidrotestosterona (DHT) no tecido prostatico. A acumulacdo deste é
fator importante para o crescimento e aumento do volume da prdstata. Desta forma, este medicamento € utilizado
no tratamento e alivio de sintomas da Hiperplasia Benigna da Préstata (HBP), tais como: diminui¢do da for¢a do
jato de urina, vontade constante de urinar, principalmente & noite, e sensa¢do de esvaziamento incompleto da
bexiga.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pacientes com histérico de hipersensibilidade e alergia a qualquer um dos componentes da férmula ndo devem
fazer uso do medicamento.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por criancas.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao médica ou do cirurgiao-
dentista (categoria de risco C).

Este medicamento ndo € indicado nos casos mais intensos de retencdo urindria.

As infeccdes e/ou inflamagdes do trato urindrio, além de outras desordens deste trato, podem apresentar sintomas
semelhantes aos da HBP, sendo de grande importincia para o paciente uma avaliagdo médica antes de utilizar
este medicamento fitoterdpico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Devera ser feita consulta médica prévia, a fim de afastar a possibilidade de cancer de prdstata.

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

Medicamentos utilizados em terapia de reposi¢do hormonal podem exigir reajustes de dose.
O uso deste medicamento deve ser acompanhado por consultas médicas periddicas.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5.0ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Sanprost® deve ser guardado 2 temperatura entre 15 e 30 °C, ao abrigo da luz e umidade. Nestas condicdes, o
medicamento se manterd proprio para o consumo, respeitando o prazo de validade indicado na embalagem.

Niumero de lote e datas de fabricacao 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, formato oval, contendo liquido oleoso limpido de coloragdo
amarelo-claro a amarelo-avermelhado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Ingerir 1 cdpsula, uma vez ao dia.

VIA ORAL - Administrado pela boca.
USO ADULTO.

As cédpsulas devem ser ingeridas inteiras, com quantidade suficiente de 4gua para que sejam deglutidas.
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacdo.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso haja esquecimento da ingestdo de uma dose deste medicamento, retome a posologia prescrita sem a
necessidade de suplementacdo.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Nausea, distirbios estomacais, dor abdominal, prisdo de ventre e diarreia. Em casos raros, pode ocorrer aumento
da pressdo arterial, diminuicao do desejo sexual, impoténcia, reten¢@o urindria e dor de cabeca.

Informe a seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso
do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE
UMA SO VEZ?

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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DIZERES LEGAIS

MS 1.1557.0066.001-0 Sanprost® 15 capsulas gelatinosas mole
MS 1.1557.0066. 002-9 Sanprost® 30 cipsulas 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 Magalhies - 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

4%
2 * N
Reciclavel HEBRON
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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
Naio aplicdvel Naio aplicavel - Mudanga nos VP - 320mg cap gel
mole ct bl al plas

Inclusio inicial
de texto de bula
—RDC 60/12

Naio aplicavel

Naio aplicavel

dizeres Legais

inc x 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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