CHARAKTERYSTKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IPERTROFAN 40 40 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
1 tabletka powlekana zawiera 40 mg mepartrycyny (Mepartricinum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie dolegliwosci zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczolu krokowego.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

1 tabletka na dobe, najlepiej wieczorem, podczas positku.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg produktu

leczniczego Ipertrofan 40 wymieniong w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie nalezy prowadzi¢ przez co najmniej 30 dni, nawet w przypadku natychmiastowe;
poprawy.

Produkt leczniczy zawiera laktozg. Nie powinien byé stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa)

lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono interakcji mepartrycyny z innymi lekami.

4.6. Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje
Zgodnie ze wskazaniami produkt leczniczy stosuje si¢ wylgcznie u mezezyzn.

Produktu leczniczego nie stosuje si¢ u kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania urzgdzen

mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Objawy podzielono wg czestosci wystgpowania na: bardzo czesto (= 1/10);
czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych).
Zaburzenia zotgdka i jelit Czesto (21/100 do <1/10) | Wymioty
Biegunka
Bo6l brzucha
Nudnosci

Wymienione dzialania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego byly przemijajace
i miaty niewielkie nasilenie. W wigkszo$ci przypadkéw ustepowaty one samoistnie,

nie wymagajac przerwy w leczeniu ani zmiany dawkowania.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. W przypadku przyjecia nadmiernej
dawki zaleca si¢ wykonaé ptukanie zotgdka, o ile od przedawkowania nie uptyneto wigcej niz

2 godziny. Ponadto zaleca si¢ stosowne leczenie objawowe.



5 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w tagodnym rozroscie gruczotu
krokowego.

Kod ATC: G04C X03

Mepartrycyna (ester metylowy partrycyny) jest potsyntetyczng pochodng substancji
wyizolowanej z podioza hodowli szczepu Streptomyces aureofaciens. Wykazuje whasciwosci
przeciwgrzybicze i przeciwpierwotniakowe. Nie obserwowano jej wptywu na flore przewodu

pokarmowego.

U mezczyzn, stopniowo, wraz z wiekiem dochodzi do zaburzenia stosunku stgzen
androgendw i estrogenéw. Wzgledny nadmiar estrogendw jest istotnym czynnikiem
przyspieszajacym rozrost gruczotu krokowego. Jednoczesnie estrogeny w obrgbie gruczotu

krokowego odgrywajg role czynnikéw stymulujacych proces zapalny.

Dzialanie mepartrycyny polega na tworzeniu nieodwracalnych kompleksow ze sterolami,
doprowadzajac do ich zwiekszonego wydalania z organizmu. Szczeg6lnie dotyczy to
estrogendw. Skutkiem tego wzrasta wydalanie estrogenéw z kalem i zmniejsza si¢ ich
stezenie w osoczu. Zmniejsza si¢ tez liczba receptoréw estrogenowych i androgenowych
w gruczole krokowym. Zwiekszone wydalanie cholesterolu z katem obniza jego stezenie
w gruczole krokowym i cholesterol przestaje by¢ dostepny jako prekursor hormonéw

plciowych.

Badano wptyw mepartrycyny na obraz mikroskopowy tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego u mezczyzn. Po 30 dniach stosowania stwierdzono zmniejszenie zmian
w obrebie tkanki nablonkowej oraz migéniowe] gruczotu krokowego a takze ustgpowanie

nacieku zapalnego.

W badaniach klinicznych, w tym kontrolowanych placebo, stwierdzono ztagodzenie
dolegliwosci i objawow oraz zwigkszenie maksymalnego przeptywu cewkowego. Efekt ten
jest znamiennie wigkszy od efektu placebo.

Dziatanie mepatrycyny moze ujawnic¢ si¢ juz po 4 tygodniach leczenia.



Mepartrycyna posrednio wplywa na srodowisko hormonalne gruczotu krokowego, przy czym
stezenia FSH, PRL i LH pozostaja niezmienione. Ipertrofan 40 nie modyfikuje stezenia

swoistego antygenu sterczowego PSA.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne
Mepartrycyna nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, réwniez u 0s6b z zaburzeniami

czynno$ciowymi. Mepartrycyna podana doustnie jest prawie catkowicie wydalana z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na
reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania szczeg6lnego zagrozenia dla cztowieka. LDso dla
myszy i szczuréw przy podawaniu doustnym wynosi ponad 4000 mg mepartrycyny / kg masy
ciala. W badaniach toksycznos$ci podostrej przy podawaniu doustnym (u szczuréw i psow)
i przewleklej (u szczurdéw i pséw, otrzymujacych lek przez 6 miesigcy), nie stwierdzono
zadnych zmian patologicznych w wyniku stosowania leku.

W badaniach na szczurach i krélikach wykazano, ze mepartrycyna nie ma dziatania
teratogennego, nie wplywa na ptodnosé ani $miertelno$é okotoporodows (u szczurdéw),

nie ma tez dzialania mutagennego.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia zelowana

Talk

Magnezu stearynian

Laktoza

Sktad otoczki:

Kopolimer kwasu metakrylowego
Trietylu cytrynian

Polisorbat 80

Sodu laurylosiarczan

Talk



Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek (E 172)
Alkohol poliwinylowy
Pullulan

Makrogol 6000

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

30 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/poliamid/PVC w tekturowym pudetku.
10 szt. — 1 blister po 10 szt.

20 szt. — 2 blistry po 10 szt.

30 szt. — 3 blistry po 10 szt.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowywania leku do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SPA — Societa Prodotti Antibiotici S.p.A

Via Biella 8, 20143 Mediolan

Wtochy

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/7557



9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.02.1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.05.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.
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ffairs Manager



