CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Poldanen, 46 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 46 mg wyciagu gestego z Prunus africana (Hook f.) Kalkm., cortex (kora sliwy
afrykanskiej) (200:1), ekstrahent: chlorek metylenu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza - 82,5 mg, zotcien pomaranczowa

lak E 110 - 1,1 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt stosuje sie¢ wylacznie u mezczyzn wspomagajaco w zaburzeniach oddawania moczu
wystepujacych we wezesnym stadium przerostu gruczotu krokowego — 11 11 stopien wg Alcena
(czgstomocz, koniecznos¢ oddawania moczu w nocy, utrudnienie oddawania moczu, oddawanie
moczu kroplami).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli: lek przyjmowac po 1- 2 tabletki 2 razy na dobe, co odpowiada 92-184 mg wyciagu z kory $liwy
afrykanskiej w czasie positku, przez co najmniej 4 tygodnie. W razie potrzeby kuracje mozna
powtorzy¢. Sposdb podania: podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na wyciag z kory $liwy afrykanskiej lub na ro$liny z rodziny rozowatych (Rosaceae)
lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. Produkt nie moze by¢
stosowany u pacjentoOw z rozpoznanym nowotworem gruczotu krokowego.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie produktu nie zwalnia od statej konsultacji z urologiem. Produkt nie wptywa na wielkos¢
gruczotu krokowego, tagodzi tylko dolegliwos$ci zwigzane z jego przerostem. Jesli objawy nasilg si¢
lub nie ustapig, lub w przypadku stwierdzenia obecnosci krwi w moczu, nagtego zatrzymania moczu,
nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem. Lek zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac produktu
leczniczego.

Lek zawiera takze barwnik — zolcien pomaranczows lak E 110, ktory moze wywota¢ reakcje
alergiczne.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie stwierdzono interakcji z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt do stosowania wylacznie u megzczyzn.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Stosowanie produktu nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstuge maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie stosowania mozliwe jest wystgpienie zaburzen zotagdkowo-jelitowych, dlatego zaleca si¢
przyjmowanie produktu w trakcie positku.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.
48 22 49 21 301, fax 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Produkt posiada szeroki zakres dawek terapeutycznych. Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Poldanen jest produktem leczniczym zawierajacym wyciag z kory $liwy afrykanskiej. Przyjmuje sie,
ze za dziatanie farmakologiczne odpowiada kompleks lipidowo-sterolowy, ktorego gtdéwnym
sktadnikiem aktywnym jest B-sitosterol. Dziatanie thumaczy si¢ antagonistycznym wptywem
sitosterolu na receptory androgenne oraz dziataniem regenerujacym na komorki nabtonka gruczotu
krokowego i gruczoldéw okotocewkowych. Ponadto kompleks lipidowo-sterolowy korzystnie wptywa
na metabolizm tkanki stercza poprzez zahamowanie stymulacji zrebu gruczotowego i
hiperplastycznego nabtonka. Mechanizm dziatania produktu nie jest jednak do konca poznany.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wapnia fosforan

Skrobia ziemniaczana

Sacharoza

Talk

Magnezu stearynian

Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek

Zbkcien pomaranczowa lak E 110

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$é opakowania

2 blistry z folii AI/PVC, zawierajace po 15 tabletek, umieszczone w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47-51, 61-896 Poznan, Polska

tel. +48 61 886 18 00, fax +48 61 853 60 58

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0740

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.07.1987 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.12.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.04.2019



