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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Prostakan forte mekké tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna mékka tobolka obsahuje:

160 mg extraktu (ve formé hustého extraktu) ze Serenoa repens, fructus (serenoovy plod)
(10— 14,3 : 1), extrak¢ni rozpoustédlo: ethanol 90% (m/m)

120 mg extraktu (ve formé suchého extraktu) z Urtica dioica, L., radix (koptivovy koten),
(7,6 — 12,5 : 1), extrakéni rozpoustédlo ethanol 60 % (m/m).

Pomocna latka se znamym uc¢inkem: hydrogenovany sdjovy ole;j.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Mekka tobolka.

Popis pripravku: zelend, ovalna, mekka zelatinova tobolka, uvnitf tmaveé hnéda pasta.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Benigni hyperplazie prostaty stadium I - 11.

U muzi stfedniho a vyssiho véku pfi funkénich obtizich spojenych s nezhoubnym zbytnénim
prostaty: ¢asté moceni (zvlasté v noci), obtizny zacatek a zvySené usili béhem moceni, slaby mocovy
proud, pocit nedokonalého vyprazdnéni mocového mechyte a prostatopatie s timto onemocnénim
spojené.

Podptirné pti doléCovani po operacich prostaty, chronickych prostatitidach, ptipadné drazdivém
mocovém méchyti, kdy pripravek mohou uzivat také zeny.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Dospéli uzivaji 1 mékkou tobolku dvakrat denné (rano a vecer), v pribéhu jidla nebo po jidle.
Neexistuje zadné relevantni pouziti Prostakanu forte u déti.

Zpusob podani
Aby se zabranilo pfed¢asnému rozpusténi tobolky, maji se polykat celé, nerozkousané a zapit plnou
sklenici vody.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku/Ié¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.



Prostakan forte obsahuje hydrogenovany sojovy olej. Osoby s alergii na arasidy nebo soju nesmi tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ptipravek pouze mirni obtize v pocatecnich stadiich benigni hyperplazie; neupravuje samotné zbytnéni
prostaty. Lécebny ucinek se pln€ projevi az po nékolika (alespon ¢tyfech) tydnech 1é¢by, s vysazenim

1é€by tcinek odezniva.

Lécba timto ptipravkem nenahrazuje ptipadnou nutnost pozdéjsiho chirurgického vykonu.

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

Nejsou dosud znamy.

4.6  Fertilita, téhotenstvi, kojeni

Az dosud ani reprodukéni studie na zvitatech ani klinické zkusenosti neprokézaly jakykoliv vliv
extraktu na pritbéh t€hotenstvi nebo kojent.

Experimenty na zvifatech neprokazaly teratogenni ani embryotoxicky u¢inek. Zatim nejsou dostupné
udaje u ¢loveka.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Nejsou znamy.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle klasifikace organovych systémt 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)

Vzéacné (> 1/10 000 az < 1/1 000 )

Velmi vzacné (< 1/10 000 )

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Gastrointestinalni poruchy:
Vzéacné: mirné gastrointestinalni potize.

Poruchy ktize a podkozni tkané:
Vzacné: alergické reakce, tj. svédéni, vyrazka, kopfivka.

Poruchy imunitniho systému:
Neni znamo: hypersenzitivni reakce.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



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

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Urologikum.
ATC kod: G04CX02

Tento 1éCivy piipravek patii mezi fytofarmaka. Extrakt z plodt Serenoa repens a z kotene Urtica
dioica piisobi v cilové prostatické tkani androgenné piedevsim inhibici enzymu 5 - alfa reduktézy,
¢imz snizuje pfeménu testosteronu na dihydrotestosteron a inhibici enzymu aromatazy, ¢imz snizuje

pfeménu testosteronu na estrogen, s naslednym sniZzenim intracelularni proteosyntézy. Tim je omezeno
zvétSovani prostatické tkan€. Pouziti extraktu vede ke zvétSeni proudu moci a zlepSeni potizi pti

~~~~~

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vysledky experimentl na zvifatech vykazuji velmi nizkou toxicitu extraktu ze Serenoa repens
( LDso > 50 g/kg ). Extrakt z Urtica dioica také nevykazuje toxicky ucinek v experimentech na
zvitatech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Koloidni bezvody oxid kiemicity, hydrogenovany sojovy olej, ztuzeny tuk, glycerol 85%,
sukcinylovana zelatina, zluty oxid zZelezity (E 172), Cerny oxid zelezity (E 172), patentni modtr V (E
131).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem a
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: blistr AI/PVC/PVDC, krabicka.
Velikost baleni: 60, 120 a 200 mékkych tobolek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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