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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Prostakan forte
méikké kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna mékka kapsula obsahuje:

polotuhy extrakt plodu serenoy plazivej (Sabalis serrulatae fructus extractum) (10-14,3:1) 160 mg,
extrakéné Cinidlo: etanol 90 % (m/m);

suchy extrakt korena prhl'avy (Urtica dioica L., radix) (7,6-12,5:1) 120 mg, extrakéné ¢inidlo:
etanol 60 % (m/m).

Pomocna latka so znamym uéinkom: sdjovy olej, hydrogenovany (10,00 — 63,68 mg na jednu makku
kapsulu)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Maikka kapsula.

Zelené, ovalne kapsuly.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek Prostakan forte je indikovany dospelym muzom na liecbu poriich mocenia v skorom
Stadiu benigneho zvicsenia prostaty — Stadium L. a |l podl'a Alkena.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Uziva sa jedna makka kapsula 2-krat denne.

Pediatricka populacia
Prostakan forte nie je indikovany detom a dospievajucim.

Sp6sob podavania

Kapsuly sa uzivaju celé, nerozhryzené s dostato¢nym mnozstvom tekutiny.
Dizka lie¢by

Prostakan forte mozno podavat’ dlhodobo. Dizka podavania nie je asovo ohrani¢ena. Ak priznaky
pocas uzivania Prostakanu forte pretrvavaju, je potrebné sa poradit’ s lekarom (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/02584-Z1A

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Precitlivenost’ na soju a arasidy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ak sa tazkosti zhorsia alebo ak sa pocas uzivania lieku objavia priznaky ako horucka, kice alebo krv
vV moci, bolestivé mocenie alebo zadrziavanie mocu, je potrebné sa poradit’ s lekarom.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakcné studie.
Bolo hlasenych niekol’ko pripadov podozrenia na interakcie s warfarinom, u ktorych sa pozorovali
zvySené hodnoty INR.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Neexistuje relevantna indikécia pre pouzitie Prostakanu forte u zien.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané ziadne $tudie skuamajtce vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce tcinky

Frekvencia vyskytu neziaducich reakcii je usporiadana podl'a nasledovnej konvencie:
- Velmi ¢asté (> 1/10),

- Casté (> 1/100 az < 1/10),

- Mengj Casté (= 1/1 000 az < 1/100),

- Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),

- Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),

- Nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej Casté: gastrointestinalne tazkosti, nauzea, vracanie, bolest’ brucha (hlavne ak sa uziva nala¢no)
Nezname: pocit plnosti, palenie zahy, plynatost, hnacka

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menej Casté: alergické kozné reakcie, napr. svrbenie, vyrazka, zihl'avka

Poruchy imunitného systému
Nezname: hypersenzitivne reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol zaznamenany ziaden pripad predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeuticka skupina: Urologika, lie¢iva pouzivané na benignu hyperplaziu prostaty

ATC kod: G04CX

Pre extrakty plodu serenoy plazivej a korenia prhl'avy je dokdzany G¢inok na metabolizmus
androgénov Vv tkanive prostaty.

Extrakt plodu serenoy plazivej inhibuje So-reduktazu a aromatazu. Extrakt korena prhl'avy inhibuje
aromatazu. Enzym 5a-reduktaza katalyzuje transformaciu testosterénu na dihydrotestosteron,
aromataza katalyzuje metabolizmus testosteronu na 17f3-estradiol. Dihydrotestosteronu ako aj
estrogénom je prisudzovana hlavna uloha v patogenéze benignej hyperplazie prostaty. Kombinacia
oboch extraktov v lieku Prostakan forte, preukazala viac ako synergicky G¢inok na inhibiciu

aromatazy.

Extrakty plodu serenoy plazivej a korena prhl'avy v Prostakane forte posobia aj antiflogisticky a
antiedematdzne. Prostakan forte zvySuje maximalny prietok moc¢u a zlepSuje mikéné symptomy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nie su k dispozicii.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Stadie odhalili, Ze Prostakan forte nie je genotoxicky.
Testy na reproduk¢nti toxicitu a Karcinogenitu neboli vykonané.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

koloidny oxid kremicity

sojovy olej, hydrogenovany

nasytené triacylglyceroly

Makka kapsula:

sukcinylovana Zelatina

glycerol 85 %

zIty oxid Zelezity E172

cierny oxid zelezity E172

patentna modra V E131

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister PVC/PVDCI/AI, papierova $katul’a, pisomna informacia pre pouzivatela.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2023/02584-Z1A

Velkost balenia: 60, 120 a 200 kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlatne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG

Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Nemecko

tel.: +49-721/40 05-0

fax: +49-721/40 05-202

8. REGISTRACNE CiSLO

87/0815/96-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15. oktobra 1996
Datum posledného predlzenia registracie: 30. marca 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2023



