CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Sterko, 320 mg, kapsutki migkkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna kapsutka migkka zawiera 320 mg wyciggu etanolowego gestego z owocoéw palmy sabal
(Sabalis serrulatae fructus extractum spissum) (9-11:1).

Ekstrahent: etanol 96% (v/v)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: zawiera §ladowe ilosci lecytyny sojowej (E 322).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zaburzenia oddawania moczu zwigzane z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego, w I 1 II stadium
choroby, takie jak: czgstomocz, czeste oddawanie moczu w nocy, zmniejszenie strumienia
oddawanego moczu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Zazwyczaj stosuje si¢ 1 kapsutke (320 mg) na dobg, podczas lub po positku.

Sposbéb podawania
Kapsutke nalezy potknac¢ w catosci, popijajac woda. Kapsutki nie nalezy rozgryzac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, orzeszki ziemne i soj¢ lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Nie sg znane zadne inne przeciwwskazania.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Produkt leczniczy Sterko nie zmniejsza rozrostu gruczotu krokowego a jedynie tagodzi objawy
zwigzane z jego tagodnym rozrostem.
Zaleca si¢ regularne wizyty kontrolne u lekarza.

Przed rozpoczgciem stosowania produktu leczniczego Sterko nalezy zleci¢ wykonanie badania
oznaczenia stezenia specyficznego antygenu sterczowego (PSA). Podobnie jak w przypadku lekow
przeciwandrogenowych, nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego Sterko przed wykonaniem
badania st¢zenia PSA ze wzgledu na mozliwy wplyw na wyniki badania.



Substancje pomocnicze:

Produkt leczniczy moze zawiera¢ §ladowe ilosci lecytyny sojowej (E 322) pochodzace z procesu
technologicznego. Jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na orzeszki ziemne lub soje, nie nalezy
stosowac tego produktu leczniczego, poniewaz moze wystapic reakcja alergiczna.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nie stwierdzono zadnych interakcji.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Nie dotyczy.
Produkt leczniczy Sterko stosowany jest u mezczyzn.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Sterko nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy Sterko na ogo6t jest dobrze tolerowany.

Rzadko zgtaszano przypadki zaburzen zotgdkowo-jelitowych.
Po przyjeciu produktu leczniczego Sterko na czczo moga wystapi¢ nudnosci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtaszano przypadkéw przedawkowania ani zatrucia produktem leczniczym Sterko.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w tagodnym rozroscie gruczotu krokowego,
kod ATC: G04C X02

Wyciag etanolowy gesty z owocow palmy sabal (Sabalis serrulatae fructus extractum spissum)
zawiera takie substancje aktywne jak: fitosterole, flawonoidy, saponiny, kwasy tluszczowe
(kaprynowy, kapronowy, kaprylowy, laurynowy, mirystynowy, oleinowy oraz palmitynowy zaré6wno
w wolnej postaci, jak i w formie estréw etanolowych). Dziatanie lecznicze, polegajace na
zmniejszaniu objawow zwigzanych z tagodnym rozrostem gruczotu krokowego, wynika z dziatania
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przeciwzapalnego, przeciwobrzekowego substancji zawartych w wyciagu poprzez m.in. hamowanie
syntezy prostaglandyn sterczowych.

Obecnie nie wyjasniono do konica mechanizmu dziatania substancji aktywnych zawartych w wyciagu
etanolowym gestym z owocow palmy sabal w tagodzeniu objawow tagodnego rozrostu gruczotu
krokowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Lek osigga maksymalne stezenie we krwi 1,5 godziny po podaniu doustnym. Okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosi okoto 1,9 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan nieklinicznych wyciagu etanolowego gestego z owocow palmy sabal.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zelatyna sukcynylowana wieprzowa

Glicerol 85%

Kompleks miedziowy chlorofiliny (E 141)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Lecytyna sojowa (E 322)

Trojglicerydy o $redniej dtugos$ci tancucha

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku. Kazdy blister zawiera 15 sztuk
kapsutek migkkich.

30 sztuk (2 blistry po 15 szt.)

60 sztuk (4 blistry po 15 szt.)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10407

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.04.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



