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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO Vo

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
TADENAN 50, 50 mg, kapsutki migkkie.

2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 kapsutka zawiera 50 mg Pruni africanae corticis extractum siccum (85-250:1)

Ekstrahent-chloroform.
Substancje pomocnicze, patrz pkt. 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka migkka
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Umiarkowane zaburzema oddawania moczu wywolane fagodnym rozrostem prostaty
{gruczotu krokowego).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Lek doustny,

Zazwyczaj stosuje sie 1 kapsulke rano i wieczorem, dawka dzienna 100 mg, najlepiej
przed positkiem. Z reguly leczenie trwa 6 tygodni, moze by¢ przedtuzone do 8 tygodni.
Leczenie moze by¢ powtorzone jesli to konieczne.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stwierdzono.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie leku Tadenan nie zwalnia z regularnego kontrolowania stanu gruczotu krokowego
(prostaty). Tadenan nie moze zastapi¢ interwencji chirurgicznej jesh jest ona konieczna.
Diagnozowanie 1 kontrola tagodnego rozrostu prostaty powinna odbywac sig systematyceznie
(badaniem per rectum), co pozwoli wykry¢ ewentualny nowotwor prostaty.

4.5 Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono.

4.6 Cigza lub laktacja
Nie dotyczy.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Nie ma wpltywu,

4.8 Dzialania niepozadane
Rzadko zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego: mdlosci, zaparcia, biegunka.

4.9 Przedawkowanie
Nie stwierdzono.




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: - Leki stosowane w lagodnym rozroscie gruczotu krokowego.
Kod ATC: G 04 CX 01 (uktad moczowo piciowy 1 hormony plciowe)

Zostato doswiadezalnie wykazane dziatanie antyproliferacyjne wyciagu z Pygei Africani na
fibroblasty pobudzone przez b-FGF (zasadowy czynnik wzrostu), ktorego tola  w
etiopatogenezie fagodnego rozrostu stercza zostala obecnie udowodniona. Ponadto nalezy
zwroci¢ uwage, ze wyciag z Pygei Africani nie wykazuje dzialania hormonalnego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Skutecznos$¢é wyciagu z Pygei Africani wynika z dzialania wszystkich jego skfadnikéw. Z
tego wzgledu przeprowadzenie badan kinetycznych nie byto mozliwe. Zespot skladnikow nie
mogt by¢ okreslony ani przy uzyciu wskaznika ani przez badamia biologiczne w wyniku
czego zaden z metabolitow nie zostal zidentyfikowany.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze: olej arachidowy.

Sklad kapsulki: Zelatyna wolowa, glicerol 86%, tytanu dwutlenek, kompleks miedziowy
chlorofiliny - E141.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzone.

6.3 OKkres waznoSci
3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

. . . . .. )
Przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze nie wyzszej niz 25"C.
Nie przekraczaé daty waznosci podanej na opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
30 kapsudek (3 blistry po 10 kapsulek).

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Laboratoires Fournier S.A.
28 Bd Clemenceau

21000 Dijon

Francja
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