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ОБЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

1. НАИМЕНОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ПРЕПАРАТА 

Простатекс, 10 мг, суппозитории ректальные 

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ 

Действующее вещество: простаты экстракт 

Каждый суппозиторий содержит 50 мг простаты экстракта (в пересчете на 

водорастворимые пептиды - 10 мг). 

 

Полный перечень вспомогательных веществ приведен в разделе 6.1. 

3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА 

Суппозитории ректальные. 

Суппозитории торпедообразной формы от белого до белого с желтоватым или серовато-

бурым оттенком цвета, однородной консистенции. Допускается появление белого налета на 

поверхности суппозитория и наличие на продольном срезе воздушного стержня или 

воронкообразного углубления. 

4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ 

4.1. Показания к применению 

Препарат Простатекс применяется у взрослых мужчин от 18 лет для лечения: 

• Хронического простатита. 

• Состояний до и после оперативных вмешательств на предстательной железе.  

4.2. Режим дозирования и способ применения 

Режим дозирования 

Взрослым по 1 суппозиторию 1 раз в день. 

Длительность курса лечения - не менее 10 дней. При необходимости возможно проведение 

повторных курсов.  

Дети   

Безопасность и эффективность у детей в возрасте от 0 до 18 лет на данный момент не 

установлены. Данные отсутствуют. 

Способ применения 

Ректально, после самопроизвольного опорожнения кишечника или клизмы. После введения 

суппозитория желательно пребывание пациента в постели в течение 30-40 минут. 

4.3. Противопоказания 

 Гиперчувствительность к экстракту простаты или к любому из вспомогательных 

веществ, перечисленных в разделе 6.1. 
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4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении 

Препарат Простатекс применяют только для лечения взрослых мужчин; не применяют у 

женщин и детей. 

Лечение хронического простатита должно быть комплексным, предполагающим наряду с 

назначением препарата Простатекс применение других групп лекарственных препаратов и 

немедикаментозных методов лечения. 

До начала лечения хронического простатита и, при необходимости, в процессе лечения 

рекомендуется проводить анализ секрета предстательной железы. 

4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды 

взаимодействия 

До настоящего времени случаи взаимодействия или несовместимости с другими 

лекарственными средствами не описаны. Препарат может применяться в комплексной 

терапии. 

4.6. Фертильность, беременность и лактация 

Препарат Простатекс не применяется у женщин.  

4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать с 

механизмами  

Препарат не оказывает влияния на способность к выполнению потенциально опасных 

видов деятельности, требующих повышенной концентрации внимания и быстроты 

психомоторных действий (в том числе, управление транспортными средствами, работа с 

движущимися механизмами). 

4.8. Нежелательные реакции 

Резюме профиля безопасности 

Нежелательные реакции (НР), возможные на фоне приема препарата Простатекс 

распределены по системно-органным классам с указанием частоты их возникновения: 

очень частые (≥1/10); частые (≥1/100, но <1/10); нечастые (≥1/1000, но <1/100); редкие 

(≥1/10000, но <1/1000); очень редкие (<1/10000), с неизвестной частотой (невозможно 

установить на основании имеющихся данных). Внутри каждой группы нежелательные 

реакции представлены в порядке снижения значимости. 

 

Нарушения со стороны иммунной системы 

Частота неизвестна: аллергические реакции. 

 

Сообщение о подозреваемых нежелательных реакциях 

Важно сообщать о подозреваемых нежелательных реакциях после регистрации 

лекарственного препарата с целью обеспечения непрерывного мониторинга соотношения 

«польза–риск» лекарственного препарата. Медицинским работникам рекомендуется 

сообщать о любых подозреваемых нежелательных реакциях лекарственного препарата 
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через национальные системы сообщения о нежелательных реакциях государств — членов 

Евразийского экономического союза. 

 

Российская Федерация 

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения. 

Адрес: 109012, г .  Москва, Славянская площадь, д. 4, стр. 1. 

Телефон: + 7 800 550 99 03 

Электронная почта: pharm@roszdravnadzor.gov.ru; 

Сайт в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет»: 

http://www.roszdravnadzor.ru 

4.9. Передозировка 

До настоящего времени о случаях передозировки препаратом Простатекс не сообщалось. 

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА 

5.1. Фармакодинамические свойства 

Фармакотерапевтическая группа: средства, применяемые в урологии; другие средства, 

применяемые в урологии. 

Код АТХ: G04BX 

 

Механизм действия и фармакодинамические эффекты 

Простатекс обладает органотропным действием на предстательную железу. Уменьшает 

степень отека, лейкоцитарной инфильтрации предстательной железы, нормализует 

секреторную функцию эпителиальных клеток, увеличивает число лецитиновых зерен в 

секрете ацинусов, стимулирует мышечный тонус мочевого пузыря. Улучшает 

микроциркуляцию в предстательной железе за счет уменьшения тромбообразования, 

антиагрегантной активности, препятствует развитию тромбоза венул в предстательной 

железе. 

Простатекс нормализует параметры предстательной железы и эякулята. Уменьшает боль и 

дискомфорт, устраняет дизурические явления, улучшает копулятивную функцию. 

5.2. Фармакокинетические свойства 

Не применимо. 

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА 

6.1. Перечень вспомогательных веществ 

Жир твердый. 

6.2. Несовместимость 

Не применимо. 

mailto:pharm@roszdravnadzor.gov.ru
http://www.roszdravnadzor.ru/
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6.3. Срок годности (срок хранения) 

2 года. 

6.4. Особые меры предосторожности при хранении 

Хранить при температуре не выше 25 °С. 

6.5. Характер и содержание первичной упаковки  

По 5 суппозиториев в контурную ячейковую упаковку из пленки поливинилхлоридной, 

ламинированной полиэтиленом. По 1 или 2 контурные ячейковые упаковки вместе с 

листком-вкладышем помещают в пачку из картона. 

6.6. Особые меры предосторожности при уничтожении использованного 

лекарственного препарата или отходов, полученных после применения 

лекарственного препарата, и другие манипуляции с препаратом  

Нет особых требований к утилизации. 

7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ 

Российская Федерация  

ООО «ГЕРОФАРМ», 

191119, г. Санкт-Петербург, ул. Звенигородская, д. 9 

Телефон: (812) 703-79-75  

Факс: (812) 703-79-76 

Адрес электронной почты: inform@geropharm.ru 

7.1. Представитель держателя регистрационного удостоверения 

Претензии потребителей направлять по адресу: 

Российская Федерация 

ООО «ГЕРОФАРМ», 196608, г. Санкт-Петербург, г. Пушкин, Ячевский проезд, д. 4, стр. 1 

Телефон: +7(812) 703-79-75 (многоканальный) 

Телефон горячей линии: 8-800-333-4376 (звонок по России бесплатный) 

Факс: +7(812) 703-79-76 

Адрес электронной почты: inform@geropharm.ru; farmakonadzor@geropharm.com  

8. НОМЕР РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ 

  

9. ДАТА ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПОДТВЕРЖДЕНИЯ РЕГИСТРАЦИИ, 

ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ) 

Дата первой регистрации:   

mailto:inform@geropharm.ru
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10. ДАТА ПЕРЕСМОТРА ТЕКСТА 

 

 

 

Общая характеристика лекарственного препарата Простатекс доступна на 

информационном портале Евразийского экономического союза в информационно-

коммуникационной сети «Интернет»: http://eec.eaeunion.org/  

 

http://eec.eaeunion.org/

