FACHINFORMATION

Perrigo

GRANU FINK® Prosta forte 500 mg Hartkapseln

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

GRANU FINK® Prosta forte 500 mg Hart-
kapseln

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Hartkapsel enthalt 500 mg Dickextrakt aus
Kurbissamen (Cucurbita pepo L. convar. ci-
trullina 1. Greb. var. styriaca I. Greb., semen)
(15-25:1), Auszugsmittel Ethanol 92 % (m/m).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Braune Hartkapseln

KLINISCHE ANGABEN

Pflanzliches Arzneimittel bei Beschwerden
beim Wasserlassen infolge einer VergroBe-
rung der Prostata (Prostataadenom Stadi-
um | bis Il nach Alken bzw. Stadium Il bis Ill
nach Vahlensieck).

Das Vorliegen einer schwerwiegenden
Grunderkrankung als Ursache fiir die Be-
schwerden muss vor der Behandlung von
einem Arzt ausgeschlossen worden sein.

Dieses Arzneimittel wird angewendet bei er-
wachsenen Ménnern ab 18 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene Ménner ab 18 Jahren, ein-
schlieBlich élterer Patienten

2-mal taglich 1 Hartkapsel.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren ist aufgrund der In-
dikation nicht vorgesehen (siehe Abschnitt
4.4).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Die Hartkapseln werden am besten vor den
Mahizeiten mit etwas Flissigkeit eingenom-
men.

GRANU FINK Prosta forte 500 mg kann Uber
einen langeren Zeitraum eingenommen
werden. Eine regelmaBige und langerfristige
Anwendung wird empfohlen (siehe auch Ab-
schnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
andere Pflanzen aus der Familie der Kurbis-
gewéchse (wie z.B. Wassermelone, Zuc-
chini, etc.) oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wenn sich die Beschwerden verschlimmern

ohne die VergrdBerung zu beheben. Der
Patient soll daher in regelmaBigen Abstanden
seinen Arzt aufsuchen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern und Jugend-
lichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen,
da die Behandlung von Symptomen der
unteren Harnwege bei dieser Patienten-
gruppe eine arztliche Uberwachung erfor-
dert.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.
Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

GRANU FINK Prosta forte 500 mg ist nicht
zur Anwendung bei Frauen bestimmt.

Es liegen keine Daten zur Beeinflussung der
Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Studiendaten hierzu vor.
GRANU FINK Prosta forte 500 mg hat vo-
raussichtlich keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Verkehrstichtig-
keit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
basieren auf folgenden Definitionen:

sehr haufig (= 1/10), haufig (= 1/100, < 1/10),
gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100), selten
(= 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten
(< 1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schétzbar).

Siehe Tabelle

Wenn andere Nebenwirkungen auftreten, die
weiter oben nicht aufgeflihrt wurden, ist ein
Arzt oder eine andere in einem Heilberuf
tétige qualifizierte Person zu konsultieren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung Uber das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte anzuzei-
gen.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

4.9 Uberdosierung

Es sind keine Falle von Uberdosierung be-
kannt.

Die in Abschnitt 4.8 beschriebenen Uber-
empfindlichkeitsreaktionen kénnen in ver-
starktem MaBe auftreten.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Arzneimittel bei Prostatahypertrophie, ATC-
Code: GO4CX

GRANU FINK Prosta forte 500 mg enthalt
einen alkoholischen Extrakt aus Kurbissa-
men.

Der anti-androgene Effekt ist auf die ent-
haltenen A”-Sterole zurlckzufihren, die Di-
hydrotestosteron vom Androgenrezeptor
verdréngen und die 5o-Reduktase hemmen.

In einer randomisierten, placebokontrollier-
ten, multizentrischen Studie mit 476 Patien-
ten wurde im Studienzeitraum von 12 Mo-
naten eine signifikant gréBere IPSS-Reduk-
tion als im Placeboarm gezeigt. Andere
Parameter wie Q,,.,,, Lebensqualitét, Prosta-
tavolumen oder Restharnmenge &nderten
sich jedoch nicht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Daten zur Pharmakokinetik
VO.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Es liegen keine Daten zur praklinischen Si-
cherheit vor.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Siliciumdioxid, methyliert
Gelatine

Gereinigtes Wasser
Eisen(lll)-oxid (E 172)

Eisen(ll, lll)-oxid (E 172)
Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E 172)

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Marz 2024

Haufigkeit
nicht bekannt

oder wenn Symptome, wie Fieber, Krampfe Systemorganklasse Nebenwirkung
oder Blut im Urin, Schmerzen beim Wasser-
lassen oder Harnverhalten wahrend der
Anwendung dieses Arzneimittels auftreten,

ist ein Arzt aufzusuchen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen (Juckreiz,
Hautausschlag/Nesselsucht, Gesichtsédem,
KloB- und Engegeftihl mit Atemnot (allergisches
Quincke-Odem oder Angioddem))

Erkrankungen des
Immunsystems

Dieses Medikament bessert nur die Be-
schwerden bei einer vergroBerten Prostata,

Erkrankungen des
Gastroinstestinaltrakts

Magen-Darm-Beschwerden haufig
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6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Aluminium/PVC/PVdC-Blister.

Packung mit 20, 40, 80 oder 140 Hartkap-
seln.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen fur die
Beseitigung.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Perrigo Deutschland GmbH
KénigstraBe 26
DE-70173-Stuttgart

8. ZULASSUNGSNUMMER
6889203.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
25.05.2005

10. STAND DER INFORMATION
03/2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

2 006303-108667
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