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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Horphagen® uno
Weichkapseln
Zur Anwendung bei erwachsenen Mannern

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff

1 Weichkapsel enthélt 320 mg Dickextrakt
aus Sagepalmenfrichten (7,56-12,5 : 1)
Auszugsmittel: Ethanol 90 % (m/m).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung

Erdnussol, Ponceau 4R (E 124)
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Weichkapseln

. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Beschwerden beim Wasserlassen bei einer
gutartigen VergroBerung der Prostata (Mik-
tionsbeschwerden bei benigner Prostatahy-
perplasie Stadium | bis Il nach Alken bzw. Il
bis Ill nach Vahlensieck).

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Empfohlene Dosierung

Erwachsene und Senioren nehmen 1-mal
téglich 1 Weichkapsel ein.

Horphagen uno wird nach einer Mahlzeit mit
reichlich Flussigkeit eingenommen.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung.
RegelmaBige arztliche Kontrolluntersuchun-
gen sollten durchgefuhrt werden.

Eine Langzeitanwendung ist mdglich (siehe
auch Abschnitt 4.4). Falls die Beschwerden
unter Einnahme von Horphagen uno unver-
andert fortbestehen, sollte ein Arzt aufge-
sucht werden.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Horphagen uno ist fur
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
nicht vorgesehen.

Patienten mit Niereninsuffizienz

Es liegen keine Daten vor.

Patienten mit Leberinsuffizienz
Es liegen keine Daten vor.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Sége-
palmenfriichte (Sabal fructus), gegen Pon-
ceau 4R, Erdnuss, Soja oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Als Kontrolle vor und regelmaBig wéhrend
der Behandlung mit Horphagen uno sollte
beim Patienten eine Untersuchung zur Friih-
erkennung eines Prostatakarzinoms durch-
gefUhrt werden.

022915-98217

Vor der Einnahme von Horphagen uno soll-
ten ernsthafte Erkrankungen im Bereich der
ableitenden Harnwege durch einen Arzt aus-
geschlossen werden.

Vorsicht bei gleichzeitiger Anwendung be-
stimmter anderer Medikamente (siehe An-
gaben unter Wechselwirkungen).

Vorsicht bei Erkrankungen mit Verstérkung
der Blutungsneigung sowie vor operativen
oder zahnérztlichen Eingriffen, da Horphagen
uno die Blutungsneigung erhéhen kénnte.

Vorsicht bei Patienten mit gastrointestinalen
Erkrankungen, weil in klinischen Studien
gehauft Uiber Beschwerden wie Ubelkeit,
Durchfall und leichten Bauchschmerzen be-
richtet wurde.

Vorsicht bei Patienten mit Bluthochdruck,
weil in klinischen Studien bei einzelnen Pa-
tienten ein erhéhter Blutdruck beschrieben
wurde.

Falls sich die Beschwerden unter Einnahme
von Horphagen uno verschlimmern oder falls
sich Beschwerden wie Fieber, Schmerzen
beim Wasserlassen, Krampfe, Blut im Urin
oder Harnverhalt auftreten, sollte ein Arzt
aufgesucht werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Wirkung von Arzneimitteln, die die Blut-
gerinnung beeinflussen (z. B. Warfarin, Han-
delsname Coumadin®) kann durch Horpha-
gen uno verstarkt werden. Es wurde von
einigen Fallen moglicher Wechselwirkungen
mit Warfarin berichtet; erhdhte INR-Werte
wurden beschrieben.

Bei einer Hormonersatztherapie mit Testos-
teron oder anderen therapeutischen Andro-
genen kann durch Horphagen uno die Wir-
kung vermindert werden.

Die Therapie mit Antiandrogen (z. B. Finas-
teride, Handelsname Proscar® oder Fluta-
mid, Handelsnamen Flumid®, Prostica®) kann
durch Horphagen uno in ihrer Wirkung ver-
starkt werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Disulfiram
zur Alkoholentwohnung und Horphagen uno
kann es zu Ubelkeit und Erbrechen kommen.

Werden bestimmte Schmerzmittel aus der
Gruppe der Nicht-steroidalen-Antirheumati-
ka (NSAR z.B. Ibuprofen oder Naproxen)
zeitgleich mit Horphagen uno eingenommen,
erhoht sich das Risiko fur das Auftreten von
gastrointestinalen Blutungen.

Die gleichzeitige Einnahme des Antibiotikums
Metronidazol mit Horphagen uno kann Ubel-
keit und Erbrechen auslésen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Entfallt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Horphagen uno hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde

gelegt:

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt  (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten

nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Qelegentlich: Magen-Darm-Beschwerden
(Ubelkeit, Erbrechen, Magen- oder Bauch-
schmerzen oder Durchfall)

GefaBerkrankungen

Gelegentlich: Erhéhung des Blutdrucks
Haufigkeit nicht bekannt: Im Zusammenhang
mit der gleichzeitigen Einnahme von anderen
Arzneimitteln kann es zu Blutungen kommen
(siehe Abschnitt 4.5).

Erkrankungen des Immunsystems

Haufigkeit nicht bekannt: allergische Reak-
tionen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen

Erdnussol kann selten schwere allergische
Reaktionen hervorrufen.

Ponceau 4R kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr selten: Schwindelgefuhl
Haufigkeit nicht bekannt: Kopfschmerzen
kénnen auftreten

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. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei einer Uberdosierung kénnen die unter
Nebenwirkungen genannten gastrointesti-
nalen Beschwerden in verstarktem MalBe
auftreten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Pflanzliche Prostatamittel
ATC-Code: G04CP06

Humanpharmakologische Studien zeigen
antikongestive Wirkungen und die Beein-
flussung des intraprostatischen Zellstoff-
wechsels durch den in Horphagen uno ent-
haltenen Extrakt aus Sagepalmenfriichten.
Bei Patienten mit BPH flhrte die Einnahme
dieses Extraktes in histomorphologischen
Untersuchungen von resezierten Prostatae
zu einer im Vergleich zu Placebo signifikan-
ten Abnahme 6dematdser und kongestiver
Befunde im periglandularen und gesamt
stromal-periglanduléren Prostatagewebe.
WeiterfUhrende enzymkinetische Untersu-
chungen dokumentieren, dass die Einnahme
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des Extraktes aus S&gepalmenfriichten eine
Zunahme der intraprostatischen Aktivitat des
DHT-metabolisierenden Enzyms 3o-Hydro-
xysteroid-Oxidoreduktase (3o-HSOR) und
der intraprostatischen Creatinkinase bewirkt.
Ferner lassen sich die in Horphagen uno
enthaltene Myristinséure und Laurinséure in
erhdhten Mengen im Prostatagewebe nach-
weisen. Fur diese Fettsduren konnte in In-
vitro-Untersuchungen von menschlichem
Prostatagewebe eine Hemmung der 5o-Re-
duktase gezeigt werden.

Die klinische Relevanz dieser Daten ist nicht
bekannt. Die klinischen Daten erflllen nicht
die Consensus Kriterien zur Prifung der
Wirksamkeit bei ProstatavergréBerung
(BPH).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Untersuchungen zur Pharmakokinetik und
BioverfUgbarkeit wurden nicht durchgeflhrt,
da der in Horphagen uno enthaltene Sage-
palmenfrichteextrakt ein komplexes Viel-
stoffgemisch ist und die wirksamkeitsbestim-
menden Einzelbestandteile bislang nicht
identifiziert werden konnten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxikologische Untersuchungen wurden
nicht durchgefiihrt. Aus dem therapeutischen
Gebrauch und den Ergebnissen der Klini-
schen Studien lassen sich keine Hinweise
auf ein toxikologisches Potential des Ex-
traktes aus Sagepalmenfriichten ableiten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

D-Mannitol-D-Glucitol-Sorbitan-hdhere-
Polyole-Gemisch
(0-6%/25-40%/20-30%/12,5-19%)
Eisen(ll/lloxid (E 172)

Erdnussdl

Gelatinepolysuccinat

Gereinigtes Wasser

Glycerol 85 %

Ponceau 4R (E 124)

Titandioxid (E 171)

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
48 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C und in der Originalpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit
zu schutzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Blisterstreifen aus PVDC/Aluminium, die in
Faltschachteln eingeschoben sind.

PackungsgréBen
Packungen mit 60 [N 1], 120 [N 2], 200
Weichkapseln

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Strathmann GmbH & Co. KG

Postfach 610425

22424 Hamburg

Telefon: 040/55 90 5-0

Telefax: 040/55 90 5-100

E-Mail:
VL.Strathmann.Info@dermapharm.com

. ZULASSUNGSNUMMER

37168.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG
23.11.1998

DATUM DER VERLANGERUNG DER ZU-
LASSUNG

19.04.2017

STAND DER INFORMATIONEN
Dezember 2020

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

022915-98217
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