Azuprostat® 4. SANDOZ
Sandoz® 65 mg

Weichkapseln

Gebrauchsinformation: Information
fir den Anwender

Azuprostat® Sandoz® 65 mg
Weichkapseln

Wirkstoff: Phytosterol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdil-
tig durch, denn sie enthdlt wichtige Informatio-
nen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdlt-
lich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg
zu erzielen, muss Azuprostat Sandoz 65 mg
jedoch vorschriftsméBig angewendet werden.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Infor-
mationen oder einen Rat bendtigen.

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine
Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Azuprostat Sandoz 65 mg und wofiir wird es
angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Azuprostat San-
doz 65 mg beachten?

3. Wie ist Azuprostat Sandoz 65 mg einzunehmen?
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Azuprostat Sandoz 65 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Azuprostat Sandoz 65 mg und wofir
wird es angewendet?

Azuprostat Sandoz 65 mg ist ein Prostatamittel pflanz-

licher Herkunft.

Es wird angewendet zur symptomatischen Behandlung

der benignen Prostatahyperplasie (gutartige VergréBe-

rung der Vorsteherdriise).

Hinweis:

Dieses Arzneimittel bessert die Beschwerden bei einer ver-

gréBerten Prostata, ohne die VergréBerung selbst zu behe-

ben. Bitte suchen Sie daher in regelméfigen Absténden

lhren Arzt auf. Insbesondere bei Blutim Urin oder bei aku-

ter Harnverhaltung sollte ein Arzt aufgesucht werden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Azu-
prostat Sandoz 65 mg beachten?

Azuprostat Sandoz 65 mg darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Phyto-
sterol, Erdnuss oder Soja oder einen der sonstigen Be-
standteile von Azuprostat Sandoz 65 mg sind sowie bei
nachgewiesener Hypersitosterolamie.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Azu-
prostat Sandoz 65 mg ist erforderlich

Bei der Einnahme von Azuprostat Sandoz 65 mg sind
keine besonderen Vorsichtsmanahmen zu beachten.

Bei Einnahme von Azuprostat Sandoz 65 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bisher nicht

bekannt.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Azuprostat Sandoz 65 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Azu-
prostat Sandoz 65 mg erst nach Ricksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Azuprostat Sandoz 65 mg einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Azuprostat Sandoz 65 mg immer genau

nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte

fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis:

Soweit nicht anders verordnet, werden 2-mal téglich

1 Weichkapsel Azuprostat Sandoz 65 mg eingenommen.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Azuprostat Sandoz 65 mg sonst nicht richtig wirken kann.

Art der Anwendung

Die Weichkapseln werden unge&ffnet und stets unzerkaut
méglichst zu den Mahlzeiten oder unmittelbar danach
(nicht auf niichternen Magen) mit ausreichend Flissigkeit
eingenommen.

Bei einer 2-mal téglichen Einnahme von Azuprostat San-
doz 65 mg erfolgt diese morgens und abends.

Bitte nehmen Sie die Weichkapseln méglichst nicht im Lie-
gen und nur mit ausreichend Flissigkeit ein.

Daver der Anwendung

Im Hinblick auf den chronischen Charakter der Erkrankung
ist die Therapie mit Azuprostat Sandoz 65 mg als Lang-
zeittherapie vorgesehen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Azuprostat
Sandoz 65 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Azuprostat Sandoz
65 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Negative Folgen bei einer Uberdosierung sind nicht zu
erwarten und auch bisher nicht bekannt geworden.



Wenn Sie die Einnahme von Azuprostat Sandoz
65 mg vergessen haben

Wenn Sie einmal eine Weichkapseleinnahme versgumt
haben, so nehmen Sie beim néchsten Mal nicht mehr als
die verordnete Menge ein.

Wenn Sie die Einnahme von Azuprostat Sandoz
65 mg abbrechen

Sollten Ihre Beschwerden spiirbar besser werden, so fih-
ren Sie dennoch die Behandlung auf jeden Fall zu Ende.
Sollte allerdings eine Unterbrechung der Behandlung
oder ein vorzeitiger Abbruch aus &rztlicher Sicht notwen-
dig sein, kann dies jederzeit geschehen. Unerwiinschte
Folgen sind nicht zu erwarten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Azuprostat Sandoz 65 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar

Nebenwirkungen
In seltenen Fallen kénnen Oberbauchbeschwerden,
Bauchschmerzen, Ubelkeit und Hautausschlag auftreten.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Erdnussdl kann selten schwere allergische Reaktionen her-
vorrufen.

Phospholipide aus Sojabohnen kénnen sehr selten allergi-
sche Reaktionen hervorrufen.

GegenmaBnahmen

Bitte informieren Sie lhren Arzt Gber aufgetretene Neben-
wirkungen, damit er diese gegebenenfalls spezifisch
behandeln kann.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Azuprostat Sandoz 65 mg aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und den Durchdriickstreifen nach ,verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nicht iber 30 °C aufbewahren.

6. Weitere Informationen
Was Azuprostat Sandoz 65 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Phytosterol.
1 Weichkapsel enthélt 65 mg Phytosterol.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Raffiniertes Erdnussél, Kirbissamendl, raffiniertes Rapsél,
allrac-a-Tocopherol (Vitamin E) als Antioxidanz, Gelatine,
Glycerol, Hartfett, Polysorbat 80, entslte Phospholipide
aus Sojabohnen, Sorbitollsung 70 % (nicht kristallisie-
rend), Eisen(ll)-oxid (E 172), Eisenoxide und -hydroxide
(E172), Titandioxid (E171).

Wie Azuprostat Sandoz 65 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Azuprostat Sandoz 65 mg sind léngsseits versiegelte,
oblongférmige Weichgelatinekapseln mit einer rotbrau-
nen und einer beige-grauen Hélfte. Sie enthalten eine
homogene gelbe pastése Masse.

Azuprostat Sandoz 65 mg ist in Originalpackungen mit
50 (N 1), 100 (N 2) und 200 (N3) Weichkapseln erhéilt-

lich.
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Sandoz Pharmaceuticals GmbH
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Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gber-
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