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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Perrigo

GRANU FINK® Prosta plus Sabal 400 mg/340 mg/75 mg

Hartkapseln

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

GRANU FINK® Prosta plus Sabal 400 mg/
340 mg/75 mg Hartkapseln

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
1 Hartkapsel enthalt:

Wirkstoffe:

400,0 mg Kurbissamen, zerkleinert (Cucur-
bita pepo L. convar. citrullinina GREB. var.
styriaca GREB., semen); 340,0 mg Kurbis-
samendl (Cucurbita pepo L. convar. citrulli-
nina GREB. var. styriaca GREB., oleum);
75,0 mg Trockenextrakt aus Sagepalmen-
frichten (Sabal serrulata (Michaux) Nichols,
fructus, 7-13:1; Auszugsmittel 90 % (m/m)
Ethanol)

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt 56,25 mg Lac-
tose-Monohydrat pro Hartkapsel.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Braune Gelantine-Hartkapsel

KLINISCHE ANGABEN

Traditionell angewendet zur Stérkung oder
Kraftigung der Blasenfunktion, z. B.

— bei Blasenschwéche

— zur Erleichterung der Blasenentleerung

— zur Erhaltung der normalen Blasenfunk-
tion,

nachdem schwerwiegende Erkrankungen
durch einen Arzt ausgeschlossen wurden.

GRANU FINK Prosta plus Sabal ist ein tra-
ditionelles Arzneimittel, das ausschlieB3lich
auf Grund langjahriger Anwendung fir das
Anwendungsgebiet registriert ist.

Dieses Arzneimittel wird angewendet bei er-
wachsenen Ménnern ab 18 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene Ménner ab 18 Jahren, ein-
schlieBlich &ltere Patienten:
1 Hartkapsel 3-mal taglich

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung des Arzneimittels bei Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist
nicht vorgesehen (sieche Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Die Hartkapseln sollten mit ausreichend
Flissigkeit, am besten vor den Mahlzeiten
eingenommen werden.

Eine Langzeitanwendung ist mdglich (siehe
Abschnitt 4.4).

Falls die Beschwerden wéahrend der An-
wendung von GRANU FINK Prosta plus
Sabal unvermindert anhalten, sollte ein Arzt
aufgesucht werden.

Fur konkrete Dosierungsempfehlungen bei
eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion
gibt es keine hinreichenden Daten.

010731-109413

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Kiirbissamen,
andere Pflanzen aus der Familie der Kurbis-
gewachse (wie z.B. Wassermelone, Zuc-
chini etc.), Sagepalmenfrlichte oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Falls sich wahrend der Einnahme von
GRANU FINK Prosta plus Sabal die Be-
schwerden verschlimmern, oder falls Fieber,
Kréampfe, blutiger Harn, schmerzhaftes
Harnen oder Harnverhalt auftreten, sollte ein
Arzt aufgesucht werden.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
ist nicht vorgesehen, da die Behandlung von
Symptomen der unteren Harnwege bei
dieser Patientengruppe eine &rztliche Uber-
wachung erfordert.

GRANU FINK Prosta plus Sabal enthélt Lac-
tose

Patienten mit der seltenen hereditéren Galac-
tose-Intoleranz, volligem Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten GRANU FINK Prosta plus Sabal nicht
einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden einige Verdachtsfalle von Wech-
selwirkungen mit Warfarin berichtet. Erhoh-
te INR-Werte wurden beschrieben.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit

Nicht relevant. Eine Anwendung bei Frauen
ist nicht vorgesehen.

Fertilitat

Es liegen keine Daten zur Beeinflussung der
Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Studiendaten vor. Es sind
keine Beeintrachtigungen bekannt.

GRANU FINK Prosta plus Sabal hat voraus-
sichtlich keinen oder einen zu vernachlassi-
genden Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
basieren auf den folgenden Definitionen:
Sehr haufig (= 1/10), haufig (= 1/100,
< 1/10), gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100),
selten (= 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten
(< 1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Siehe Tabelle

Wenn andere Nebenwirkungen auftreten, die
weiter oben nicht aufgefuhrt wurden, ist ein
Arzt oder eine andere in einem Heilberuf
téatige qualifizierte Person zu konsultieren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehoérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte anzuzeigen.

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Es sind keine Falle von Uberdosierung be-
kannt.

Bei einer Uberdosierung des Arzneimittels
kénnen die unter ,Nebenwirkungen® ge-
nannten Symptome verstérkt auftreten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: traditio-
nelles pflanzliches Arzneimittel, ATC-Code:
G04, andere Urologika

GRANU FINK Prosta plus Sabal ist ein Kom-
binationsarzneimittel aus einer Zubereitung
aus Kurbissamendl und Kirbissamen sowie
Ségepalmenfriichten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Angaben zur Pharmakokinetik liegen nicht
VOr.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Préklinische Daten zur Sicherheit liegen nicht
VOr.

Systemorganklasse Nebenwirkung

Haufigkeit

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

leichte gastrointestinale Beschwerden wie
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen
(v.a. bei Einnahme auf nlichternen Magen)

haufig

Erkrankungen des
Immunsystems

auftreten

Allergische- oder Uberempfindlichkeitsreaktionen | Nicht bekannt
(z. B. Hautausschlage, Hautrétungen/Erytheme,
Gesichtsschwellungen, Gesichtsddeme) kdnnen

Erkrankungen des
Nervensystems

Kopfschmerzen kénnen auftreten

Nicht bekannt
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose-

Monohydrat, Gelatine, gereinigtes Wasser,

Eisen(ll,ll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-

oxid x H20 (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172).
6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

PVC/PVdC/Aluminium-Blister
Originalpackungen mit 30, 60, 120 oder
200 Hartkapseln.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER REGISTRIERUNG

Perrigo Deutschland GmbH
KonigstraBe 26
DE-70173-Stuttgart

8. REGISTRIERUNGSNUMMER
73851.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

REGISTRIERUNG/VERLANGERUNG
DER REGISTRIERUNG

Datum der Erteilung der Registrierung:

15. April 2011

Datum der letzten Verlangerung der Regis-
trierung: 04.11.2020

10. STAND DER INFORMATION
Méarz 2024

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

010731-109413
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