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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 piipravek k symptomatické 1écbe benigni hyperplazie prostaty u dospélych muz.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Dévkovani:

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

Pediatricka populace

Tento pripravek neni uréen pro déti a dospivajici.

Zpusob podani:

Nutné zapit vodou.

Ptipravek je mozno uzivat dlouhodobé¢ (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Béhem 1é¢by musi byt pacient pod stalym lékarskym dohledem béZznym pii 1é€bé benigni hypertrofie
prostaty.

Tento pfipravek miiZze zptisobit nauzeu, pokud je uzivan nalacno.

Pokud se obtize zhorsi nebo pokud se béhem uzivani 1éCivého pripravku objevi pfiznaky, jako je
horecka, kifeCe nebo krev v moci, bolestivé moceni nebo zadrzovani moci, pacient je v piibalové

informaci poucen, Ze je nutnd konzultace s 1¢kafem.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
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Experimentalni studie pfipravku Capistan neprokazuji zadnou negativni lékovou interakci s
terapeutickymi skupinami obvykle spojenymi s lécbou u tohoto onemocnéni (antibiotika na infekce
mocovych cest, antiseptika a protizanétlivé 1éky).

Vysledky specializovanych studii in vitro prokéazaly absenci inhibi¢niho a indukcéniho potencialu
lipidosterolického extraktu Serenoa repens.

Neptedpokladaji se zadné farmakokinetické interakce se soubézné podavanou 1éCbou.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

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

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Capistan nemd Zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici tabulka uvadi nezadouci ucinky zaznamenané v deviti klinickych studiich zahrnujicich
celkem 4401 pacient; u 2428osob uzivajicich Capistan byla pfi¢inna souvislost hodnocena jako
,hikoliv vyloucena®.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle klasifikace organovych systémii 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 znamo (z dostupnych udaja
ji nelze urcit).

Tridy organovych Preferovany termin podle MedDRA

systému Casté Méné casté Neni znamo
Poruchy nervového Bolest hlavy
systému

Gastrointestinalni Bolest bficha Nauzea
poruchy
Poruchy jater a Zvyseni gamaglutamyltransferazy
Zlucovych cest Zvyseni aminotransferaz

Poruchy kliZe a Vyrazka
podkozni tkané

Celkové poruchy a Edém
reakce v misté
aplikace

Poruchy Gynekomastie
reprodukéniho
systému a prsu

Béhem klinickych studii bylo zaznamenéno jen mirné zvySeni aminotransferaz; zvySeni funkénich testi
jater nemélo klinickou vyznamnost.

Byla pozorovana gynekomastie, reverzibilni po preruseni terapie.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky
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HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Pokud dojde k piedavkovani, mohou se u pacienta projevit pfechodné gastrointestinalni potize. Studie
na zvitatech neprokazaly Zadnou specifickou toxicitu tohoto pitipravku.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Urologika, LéCiva k terapii benigni hyperplazie prostaty, ATC kod:
G04CX02

~~~~~

rrrrr

- fosfolipazy A2 (redukce syntézy kyseliny arachidonové)
- cyklooxygenazy (redukce prostaglandint)
- lipoxygendzy (redukce leukotrientt).

Tento tcinek na kaskadu kyseliny arachidonové a ucinek pozorovany na nékteré zanétlivé cytokiny
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prostaty.

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

Tato aktivita byla potvrzena v experimentalnim modelu potkanti s benigni hyperplazii prostaty.

Antiproliferativni vlastnosti se vysvétluji skuteCnosti, ze lipidosterolicky extrakt Serenoa repens
zpomaluje proliferaci glanduralniho epitelu, indukovanou riistovymi faktory lidskych prostatickych
bungk.

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

Lipidosterolicky extrakt ze Serenoa repens pusobi také jako neurogenni inhibitor ol-adrenergné a
tromboxanem indukovanych kontrakci v tkanich prostaty a methacholinem a tromboxanem
indukovanych kontrakci v tkanich detruzoru.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Neni mozné pln€ zhodnotit farmakokineticky profil tohoto 1éku, protoze neni mozné stanovit hladinu
vSech rostlinnych komponent extraktu v krvi, navic jsou nékteré z téchto komponent jiz v krvi pfitomny.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

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

Nebyla provedena zadna farmakologicka 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 titanicity (E 171).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii 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 piipravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PIERRE FABRE MEDICAMENT

Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francie

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

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

7.8.2025
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