AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11913/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

IPERTROFAN 40 mg comprimate gastrorezistente

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un comprimat filmat gastrorezistent contine mepartricina 40 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 192,5 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate gastrorezistente.

Comprimate gastrorezistente de culoare galbena, cu diametru de 9 mm.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul tulburarilor functionale care nsotesc hipertrofia benigna de prostata (HBP).
4.2 Doze si mod de administrare

Doza uzuala zilnica este de 1 comprimat filmat gastrorezistent Ipertrofan 40, pe zi, administrat, de
preferat, la masa de seara.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la mepartricina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda continuarea tratamentului chiar si dupa ameliorarea simptomatologiei.

Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit total de lactaza sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune




4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Ipertrofan 40 nu se administreaza la femei.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ipertrofan 40 nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rareori, dupa tratament prelungit, pot sa apara dureri epigastrice, greata, varsaturi si diaree.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu Ipertrofan 40.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicatia aparatului urinar; alte medicamente pentru tratamentul
hipertrofiei benigne de prostatd, codul ATC: G04CX03.

Mepartricina este o substantd obtinuta prin semisinteza in Laboratoarele de Cercetare SPA din mediul
de cultura al unei tulpini selectate de Streptomyces; s-a observat ca Tmbunatateste functionarea
aparatului uretro-prostato-vezical la pacientii cu hipertrofie benigna de prostata si amelioreaza
simptomatologia.

Mepartricina nu are efecte asemanatoare hormonilor, actiunea sa se datoreaza capacititii de legare
ireversibila de fractiuni steroidice. Legarea de steroizi in lumenul intestinal interfera cu circuitul lor
enterohepatic ducand la scaderea reabsorbtiei lor din intestin. Rezultatele sunt evidente si au relevanta
farmacologica in special asupra estrogenilor, ludnd in considerare larga lor circulatie enterohepatica si
rolul lor in hiperplazia prostatica benigna.

Scaderea reabsorbtiei estrogenilor si, astfel, reducerea concentratiei lor prostatice, conduce la o mai
buna reglare a cresterii prostatei si la o reducere a tonusului stromal, cu rol, in special, in ameliorarea
simptomelor.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Mepartricina nu se absoarbe dupa administrare orala. Dupa administrarea la animale a dozelor active
farmacologic sau la om a dozelor active terapeutic, nu s-a regasit nici un component in plasma si
urind.

Mepartricina a fost regasita in cantitate mare in materiile fecale.
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5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile toxicologice cu mepartricina administrata oral la soarece si sobolan au evidentiat o DLz >
4000 mg/kg; studiile de toxicitate dupa administrare orala subacuta (sobolan, ciine) si cronica (caine
si sobolan, tratati timp de 6 luni) nu au evidentiat modificari datorate administrarii substantei.

De asemenea, mepartricina nu a demonstrat efecte teratogene (dupa administrare orala la sobolan si
iepure), efecte toxice asupra fertilitatii sau efecte toxice pre si post-natale (dupa administrare orala la
sobolan) si potential mutagen (testul Ames, testul de distrugere si reparare a ADN evaluat prin
Tncrucisare mitotica si conversie genetica pe Saccharomyces cerevisiae, testul micronucleilor, testul
citogenetic pe limfocite umane, aberatii cromozomiale la celulele CHO).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu

Amidon pregelatinizat
Talc

Stearat de magneziu
Lactoza monohidrat

Film

Copolimer acid metacrilic-acrilat de etil (1:1), dispersie 30%
Trietil citrat

Polisorbat 80

Laurilsulfat de sodiu

Talc

Dioxid de titan (E 171)

Oxid galben de fer (E 172)

Alcool polivinilic

Pullulan

Macrogol 6000

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

30 luni

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din folie PA/AI/PVC/folie Al a cate 10 comprimate gastrorezistente.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro .



http://www.anm.ro/

