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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

CAPISTAN tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tvrda tobolka obsahuje Serenoae extractum spissum 7-11:1, extrahovano hexanem 160 mg
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka.
Sedozelené tobolky obsahujici zelenozlutou pastovitou hmotu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rostlinny 1é¢ivy ptipravek k symptomatické 1é€be benigni hyperplazie prostaty u dospelych muzi.
4.2 Davkovani a zptisob podani

Dévkovani:

Dospéli:
Rano a vecer 1 tobolka v pribehu jidla ¢i po jidle.

Pediatricka populace

Tento piipravek neni urcen pro déti a dospivajici.

Zptsob podani:

Nutné zapit vodou.

Ptipravek je mozno uZzivat dlouhodobé. (viz bod 4.4)

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Béhem 1écby musi byt pacient pod stalym Iékaiskym dohledem béznym pfi 1é€be benigni hypertrofie
prostaty.

Tento piipravek miize zptisobit nevolnost, pokud je uzivan nalacno.

Pokud se obtize zhorSi nebo pokud béhem uzivani 1éCivého piipravku nastanou piiznaky, jako je
horecka, kieCe nebo krev v moci, bolestivé moceni nebo zadrzovani moci, pacient je v pfibalové

informaci poucen, ze je nutna konzultace s 1ékafem nebo lékarnikem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

1/



Experimentalni studie pfipravku Capistan neprokazala lékovou interakci s pfipravky riznych
terapeutickych skupin obvykle uzivanych v této indika¢ni oblasti (antibiotika a mocovéa antiseptika,
protizanétlivé 1éky).

Vysledky studii in vitro prokdzaly nepfitomnost inhibicntho a indukéniho potencidlu
lipidosterolického extraktu Serenoa repens.

Neptedpokladaji se zadné farmakokinetické interakce se soubézné podavanymi léCivy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neni relevantni, tento pfipravek neni indikovan u zen.
Nejsou k dispozici udaje tykajici se fertility.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Capistan nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

- Nasledujici tabulka uvadi nezadouci ucCinky zaznamenané v sedmi klinickych studiich
zahrnujicich celkem 3 593 pacientti; u 2 127 osob uzivajicich Capistan byla pfi¢inna souvislost
hodnocena jako ,,nikoliv vyloucena®.

- Nezadouci tcinky jsou uvedeny podle klasifikace orgdnovych systémi MedDRA, a dale podle
frekvence vyskytu jako velmi Casté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), méné& Casté (= 1/1 000
az < 1/100), vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo (z
dostupnych udajt ji nelze urdit).

Casté Méné Casté

Poruchy nervového systému*

Bolest hlavy |

Gastrointestinalni poruchy

Bolest biicha h\Iausea

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest*

ZvySeni gama-glutamyltransferazy

Zvyseni transaminaz
Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
[Exantém
Poruchy reprodukéniho systému a prsu
|Gynekomastie

- * Béhem Kklinickych studii bylo zaznamenano jen mirné zvySeni transaminaz; zvyseni
funk¢nich testt jater nemélo klinickou vyznamnost.

-V ramci postmarketingového sledovani byly navic hlaseny otoky, a to s nezndmou frekvenci.
- Byla pozorovana gynekomastie, reverzibilni po pferuseni terapie.

HlaSeni podezi'eni na nezadouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pokud dojde k predavkovani, mohou se u pacienta projevit piechodné gastrointestindlni potize. Studie
na zvitratech neprokazaly zadnou specifickou toxicitu tohoto piipravku.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Urologika, jind 1é¢iva k terapii benigni hyperplazie prostaty, ATC kod:
G04CX02

-----

~~~~~

- fosfolipazy A2 (redukci syntézy kyseliny arachidonové)
- cyklooxygenazy (redukce prostaglandini)
- lipoxygenazy (redukce leukotriend).
Tento kaskadovity mechanismus kyseliny arachidonové a 1ucinek pozorovany u nékterych

----------

hypertrofii prostaty.

Antiandrogenni vlastnosti se projevuji hlavné inhibici 5-alfa-reduktazy odpovidajici za transformaci
testosteronu na jeho aktivni metabolit dihydrotestosteron (DHT). Tato antiandrogenni vlastnost je také
zvySena snizenim na prolaktinu zavisejici penetrace testosteronu do bungk, inhibici na estrogenu
zavisejici tvorby androgennich receptorti a kone¢n¢ inhibici vazby DHT na jeho receptory.

Tento mechanismus byl potvrzen na experimentalnich modelech potkanli s benigni hypertrofii
prostaty.

Antiproliferativni vlastnosti se vysvétluji skutecnosti, ze lipidosterolicky extrakt Serenoa repens
zpomaluje proliferaci glandurdlniho epitelu, indukovanou rtstovymi faktory lidskych prostatickych
bunék.

Snizuje syntézu proteinti v bunéénych kulturach prostaty, stimulovanou kombinaci testosteronu a
prolaktinu, ktery reguluje objem prostaty.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neni mozné pIn¢ zhodnotit farmakokineticky profil tohoto 1éku, protoZe neni mozné stanovit hladinu
vSech rostlinnych komponent extraktu v krvi, navic jsou n€které z téchto komponent jiz v krvi
pritomny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Preklinické udaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka na zékladé preklinickych studii toxicity
po jednorazovém a opakovaném podani, genotoxicity a reprodukéni toxicity.

Nebyla provedena zadnd farmakologickd studie pro posouzeni bezpecnosti a karcinogenniho
potencialu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky : Makrogol 10 000.
Tobolka: zelatina, zluty oxid zelezity (E 172), indigokarmin (E 132), oxid titani¢ity (E 171).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.
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6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr PVC/AL , papirova skladacka,
Obsah baleni : 60 tobolek (4 blistry po 15 tobolkach).

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z&dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

94/671/96 — C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13.11.1996
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21.2.2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

15.1.2022
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