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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO1

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FITOPROST, 160 mg, kapsutki miekkic

- 2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsutka zawiera 160 mg wyciagu z Serenoa repens (W. Bartram), fiuctus {co odpowiada 1040-

1440 mg owocdw boczni pitkowanej).
Rozpuszczalnik ekstrakeyjny: dwutlenek wegla w warunkach nadkrytycznych.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka miekka '
Kapsulka jest szczelnic wypeliona wyciagiem olejowym z owocéw boczni pilkowanej (Serenoa !
repens), owalna, o gladkiej, I$niacej powierzchni i zielonej barwie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia funkcjonalne wystepujace w fagodnym rozroseie gruczoh krokowego, takie jak: czeste
oddawanie moczu w nocy, zmniejszenie wielkodel strumienia moczowego, zaleganie moczu oraz

dolegliwosci bélowe zwiazane z uciskiem rozrosnietego gruczoh.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowante
Zalecana dawka leku to 1 kapsulka 2 razy na dobe po positku. Popié niewiclka iloscia ptynu. Zaleca

sig stosowanie leku w réwnych odstgpach czasowych.
Dlugosé trwania kuracji powinna by¢ dobrana indywidualnie dla pacjenta.

Sposob podawania
Produkt podaje sie doustnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancjg czynna tub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1

4.4 Spécjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt nie prowadzi do zmniejszenia rozrosnigtego gruczohy krokowego, lagodzi tylko dolegliwosci
urologiczne zwigzane z ta choroba.

4,5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
‘Nie sg znane.
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4.6 Wplyw na plodnesé, cigZe i laktacje
Nie dotyczy.
4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt Fitoprost nie ma wptywu na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Produki jest na ogot dobrze tolerowany.
Sporadycznie moga wystapi¢ nudnosci, zwlaszeza po przyjeciu na pusty zoladek.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE,

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Produkt utatwia oddawanie moczu zmniejszajac dolegliwosdcel urologiczne wystepujace w tagodnym

rozro$cie prostaty 11 II stadium choroby.
Skladnikiem czynnym jest lipofilny wyciag z owocow palmy Serenoa repens, zawierajacy sterole i
wolne kwasy thiszczowe. Wyciag ma dzialanic antyandrogenne wywolane zahamowaniem

enzymatycznej konwersji testosteronu w dihydrotestosteron (DHT) przez 5-a-reduktaze, a nastepnie

DHT do androstanediolu przez dehydrogenazg 3-o-hydroksysteroidowa.
Ponadto, wyciag lipofilny z boczni pitkowanej (Serenoa repens} w badaniach in vitro powodowat
zahamowanie wigzania DHT do receptora androgenowego w komdrkach prostaty przeciwdzialtajac w

ten sposob ich proliferacji.

Stwierdzono, ze ckstrakt dziala zaréwno na receptory jadrowe Jak i w cytozolu w komorkach prostaty.
Ekstrakt z boczni pitkowanej {(Serenoa repens) posiada réwniez wiaSciwoséci przeciwzapalne i
przeciwobrzgkowe poprzez wplyw na synteze zapalnych metabolitéw kwasu arachldonowego w

wyniku hamowania aktywnosci cyklooksygenazy i lipoksygenazy.
5.2 Wlaéciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

3.3 Przedkiiniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badafn dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
Fitoprost. ~

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Skiad otoczki zelatynowe;j:

Zzelatyna
glicerol
tytanu dwutlenek E171
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chlorofiliny kompleks miedziowy E141
tlenek Zzelaza czarmny E172.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyezne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznodci

2 lata

6.4  Specjalne érodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w zamknigtym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Chronié przed wilgocia. '

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania
2 blistry po 30 kapsutek umieszezone w tekturowym pudetkn.

6.6 Specjalne srodki ostreinesci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegblnych wymagai.
7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNET HASCO-LEK™ S.A.
51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71)3529522

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 4187

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE PO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.06.1999 r.
. Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 05.02.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
'~ CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013 -05- 1 6
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