Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

EVIPROSTAT® N

Magensaftresistente Tabletten
Zur Anwendung bei erwachsenen Mannern

1 magensaftresistente Tablette enthilt:
Wirkstoffe:
Frisches Doldenbliitiges Wintergriin-Kraut-Trockenextrakt

Frische Pappelblétter und frische Rinde junger Pappelzweige-Mischextrakt

Frische Kuhschellen-Ganzpflanze-Trockenextrakt
Schachtelhalmkraut-Trockenextrakt
Raffiniertes Weizenkeimal

einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss Eviprostat N jedoch vorschriftsmiBig angewendet werden.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 3 bis 4 Wochen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungshbeilage beinhaltet:

1. Was ist Eviprostat N und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Eviprostat N
beachten?

. Wie ist Eviprostat N einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Eviprostat N aufzubewahren?

. Weitere Informationen

1. Was ist Eviprostat N und wofiir wird es angewendet?
Eviprostat N ist ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel, das
von élteren Mannern angewendet wird zur Besserung von
Beschwerden beim Wasserlassen bei gutartiger VergroBerung
der Prostata (Vorsteherdriise).

Vor der Anwendung sind ernste Erkrankungen durch einen
Arzt auszuschlieBen.

Das Arzneimittel ist ein traditionelles Arzneimittel, das aus-
schlieBlich auf Grund langjahriger Anwendung fiir das Anwen-
dungsgebiet registriert ist.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Eviprostat N
beachten?

Eviprostat N darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

o (iberempfindlich (allergisch) gegen einen der Wirkstoffe
oder einen der sonstigen Bestandteile (siehe Abschnitt 6)
von Eviprostat N sind.

o unter einer Leber- und/oder Nierenfunktionsstorung leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Eviprostat N
ist erforderlich

Der Anwender sollte bei fortdauernden Krankheitssymptomen
oder beim Auftreten anderer als der in der Packungsbeilage
erwéhnten Nebenwirkungen einen Arzt oder eine andere in
einem Heilberuf tatige qualifizierte Person konsultieren.
Insbesondere bei Verschlechterung der Beschwerden, bei Fie-
ber, Blut im Urin, Krampfen, Schmerzen beim Wasserlassen
und akuter Harnverhaltung ist ein Arzt aufzusuchen.

Kinder und Jugendliche

Aufgrund des Anwendungsgebietes ist eine Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen nicht vorgesehen.
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Bei Einnahme von Eviprostat N mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln bekannt geworden.

Untersuchungen mit Eviprostat N zu Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln liegen jedoch nicht vor.

Bei Einnahme von Eviprostat N zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrédnken

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln
oder Getrénken bekannt geworden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Die Einnahme von Eviprostat N ist nur fiir Manner angezeigt
(vgl. das Anwendungsgebiet).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Studien zum Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen wurden mit Evipros-
tat N nicht durchgefiihrt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Eviprostat N

Eviprostat N enthalt Saccharose, Lactose und Glucose. Bitte
nehmen Sie Eviprostat N erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertréag-
lichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Eviprostat N enthélt Natrim

Dieses Arzneimittel enthlt weniger als 1 mmol (23mg) Natri-
um pro Dosiereinheit, d.h. es ist nahezu natriumfrei.

3. Wie ist Eviprostat N einzunehmen?

Aufgrund des Anwendungsgebietes ist eine Anwendung bei
Kindern, Jugendlichen und Frauen nicht vorgesehen.
Nehmen Sie Eviprostat N immer genau nach der Anweisung in
dieser Packungsbeilage ein.

Sie sollten dreimal téglich zwei magensaftresistente Tablet-
ten einnehmen.



Nehmen Sie die magensaftresistenten Tabletten bitte unzer-
kaut mit ausreichend Fliissigkeit (vorzugsweise ein Glas
Trinkwasser) ein. Die Anwendungsdauer betrdgt 3 bis 4
Wochen. Bestehen die Beschwerden weiter, ist ein Arzt aufzu-
suchen. Beachten Sie auch die Angaben unter ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Eviprostat N ist erforderlich*.

Personen, die an einer Nieren- oder Leberschadigung leiden:
Fiir konkrete Dosierungsempfehlungen bei eingeschrankter
Nierenfunktion/Leberfunktion gibt es keine hinreichenden
Daten. Daher diirfen Sie Eviprostat N nicht einnehmen, wenn
Sie an einer Leber- und/oder Nierenfunktionsstdrung leiden.
Wenn Sie eine gréBere Menge Eviprostat N
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich einmal die doppelte oder dreifache
Einzeldosis eingenommen haben, so hat das in der Regel
keine nachteiligen Folgen.

Setzen Sie in diesem Fall die Einnahme fort, wie es in der
Dosierungsanleitung beschrieben ist.

Wenn Sie eine wesentlich groBere Menge von Eviprostat N
eingenommen haben als Sie sollten, benachrichtigen Sie bitte
Ihren Arzt. Dieser kann iiber gegebenenfalls erforderliche

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und
dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Eviprostat N sollte in der Originalverpackung aufbewahrt
werden, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen. Nicht
liber 25 °C aufbewahren.

Entsorgungshinweis:

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser (z.B. nicht
lber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.
bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Weitere Informationen

Was Eviprostat N enthélt

Die Wirkstoffe von Eviprostat N sind:

Eine magensaftresistente Tablette enthélt:

Trockenextrakt aus frischem Doldenbliitigen
Wintergriin-Kraut (9,7-23:1)

MaBnahmen entscheiden. Moglicherweise treten die unten | AuSzugsmittel Ethanol 90 % (V/V) 0,0235 mg ——
aufgefiihrten Nebenwirkungen verstarkt auf. Mischextrakt aus frischen Pappelblattern und —

frischer Rinde junger Pappelzweige (1:1) (15-25:1)

Wenn Sie die Einnahme von Eviprostat N vergessen haben ) —
Die Anwendung sollte ohne Dosisénderung fortgefiinrt wer- | Auszugsmittel Ethanol 90% (V/V) 0,025 mg

den (nicht die doppelte Menge nach einer vergessenen Ein- Trockenextrakt aus frischer Kuhschellen-

zeldosis einnehmen). Ganzpﬂan;e (18-36:1)

Wenn Sie die Einnahme von Eviprostat N abbrechen Auszugsmittel Ethanol 90% (V/V) 0,01 mg

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Be- Trockenextrakt aus Schachtelhalmkraut (5,6-6,3:1)

handlung ist in der Regel unbedenklich. Auszugsmittel Ethanol 20% (V/V) 1,5mg

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich? Raffiniertes Weizenkeimol 15mg

Wie alle Arzneimittel kann auch Eviprostat N Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Es konnen leichte Magen-Darm-Beschwerden und Uberemp-
findlichkeitsreaktionen wie Juckreiz und Hautausschlag auf-
treten. Die Haufigkeit, mit der diese Nebenwirkungen auftre-
ten, ist nicht bekannt.

Bei auftretenden Nebenwirkungen ist das Praparat abzuset-
zen und ein Arzt aufzusuchen. Bei den ersten Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion darf Eviprostat N nicht noch-

Die sonstigen Bestandteile sind:

Titandioxid (E 171), WeiBer Ton, Calciumcarbonat, Methacryl-
sdure-Ethylacrylat-Copolymer-(1:1)-Dispersion 30% (Ph.Eur.),
Arabisches Gummi, Macrogol 6000, Triethylcitrat, Lactose-
Monohydrat, Saccharose, Cellulosepulver, Talkum, Hochdis-
perses Siliciumdioxid, mikrokristalline Cellulose, Maisstarke,
Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.), Glucose-Monohydrat (Ph.
Eur), Gelatine, Palmitoylascorbinsdure (Ph.Eur.), Carnauba-
wachs.
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s \\Venn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
— lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,

Wie Eviprostat N aussieht und Inhalt der Packung:
Eviprostat N sind runde, weiBe, gldnzende, iiberzogene Ta-

die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.
bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (ber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Eviprostat N aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

bletten, die in Packungen zu 100 und 200 magensaftresisten-
ten Tabletten erhaltlich sind.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
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evco@pharmaevers.de
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