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1. IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

+ DENOMINATION :
TADENAN® 50 mg, capsule molle.

¢ COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE :
Extrait de Prunier d’Afrique (Pygeum africanumy......50mg
Excipients : huile d'arachide, gélatine, glveérol, dioxyde
de titane (E171), chlorophylline cuivrique hydrosoluble
(ET471).

* FORME PHARMACEUTIQUE :
Capsule molle, boite de 30 ou 60 capsules.

* CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE :

Autres médicaments utilisés dans I'hypertrophie bénigne
de la prostate.

(GO4CX01 : Systeme génito-urinaire et hormones
sexuelles)

* EXPLOITANT :

Laboratoires FOURNIER S.A.

153, Rue de Buzenval - 92380 GARCHES - FRANCE
Tél: 33 (0)1 47 10 88 00

Titulaire/Fabri 3

Laboratoires FOURNIER S.A.

42, rue de Longvic -21300 CHENOVE - FRANCE

2. 1 EDI ENT :
Ce médicament est préconisé dans le traitement de cer-
tains troubles de la miction (émission d‘urines) liés a ['hy-
pertrophie (augmentation de volume) bénigne de la pros-
tate.

3. ATTENTION !

* DANS QUEL(S) CAS NE PAS UTILISER CE MEDICA-
MENT :

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER
L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMA-
CIEN.

¢ PRECAUTIONS D'EMPLOI :

Lutilisation de ce médicament ne doit pas dispenser
d'une surveillance réguliére de la prostate chez votre
médecin. Ce médicament ne peut se substituer a ['acte
chirurgical lorsque celui-ci est indispensable.

Ne laisser ni a la portée ni a la vue des enfants.

EN CAS DE DOUTE, N'HESITEZ PAS A DEMANDER
L'AVIS DEVOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMA-
CIEN.

¢ INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES
INTERACTIONS :

AFIN D’EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE
PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL FAUT SIGNALER
SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN
COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMA-
CIEN.

Extrait de Pygeum africanum

*GROSSESSE - ALLAITEMENT
Lindication thérapeutique ne concerne pas la femme.

* LISTE DES EXCIPIENTS AYANT UN EFFET NOTOIRE :
Huile d’arachide.

4. COMMENT UTILISER CE MEDIC

* POSOLOGIE, MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION :
Vaoie orale.

La posologie est adaptée a chaque cas individuel.

Elle est d'une capsule matin et soir de préférence avant
les repas.

En général, le traitement est de 6 semaines et peut étre
prolongé a 8 semaines.

Ce traitement peut étre renouvelé si nécessaire.

DANS TOUS LES CAS, CONFORMEZ-VOUS STRICTE-
MENT A FORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN.

5. EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS :

COMME TOUT PRODUIT ACTIF, CE MEDICAMENT
PEUT, CHEZ CERTAINES PERSONNES, ENTRAINER DES
EFFETS PLUS OU MOINS GENANTS :

Possibilité de survenue de troubles digestifs (nausées,
constipation, diarrhée)

En raison de la présence d'huile d’arachide, risque de
réactions allergiques (urticaires, réactions allergiques
geénéralisées.) i

SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMA-
CIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI
NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE,

6. CONSERVATION :

* NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D’UTILISATION

FIGURANT SUR LE CONDITIONNEMENT EXTERIEUR.
* PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :
A conserver a une température inférieure a 25°C.

7. DATE DE REVISION DE LA NOTICE :
Septembre 2003

CE MEDICAMENT VOUS A ETE PERSONNELLEMENT
PRESCRIT DANS UNE SITUATION PRECISE :

IL NE PEUT ETRE ADAPTE A UN AUTRE CAS,
- NE PAS LE REUTILISER SANS AVIS MEDICAL,

NE PAS LE CONSEILLER A UNE AUTRE PERSONNE

Les Laboratoires FOURNIER S.A. par-
ticipent a CYCLAMED, association
chargée de la collecte et de 1'élimina-
tion des déchets issus de médicaments
vendus en France métropolitaine. Ils
vous demandent en conséquence de
rapporter a votre pharmacien I'embal
lage de ce médicament, vide ou non,
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NOUVEAU Boite de 60 capsules

| bolte = | mois
de traitement

2 capsules/jour

® Une observance ameéeliorée
® Un cout de traitement journalier diminueé
@ Une prescription facilitée

< » TADENAN'50mg

Pygeum africanum (extrait)

DENOMINATION : TADENAN® 50 mg Capsules : Extrait de prunier d'Afrique. COMPOSITION QUALITATIVE
ET QUANTITATIVE - Extrait de prunier d’Afrique (Pygeum africanum) : 50 mg - Excipient : Huile d'arachide.
Enveloppe de la capsule : Gélatine, Glycérol, Sorbate de potassium, Dioxyde de titane, Complexe sodique
de chlorophylline cuivrique pour une capsule de 320 mg. FORME PHARMACEUTIQUE : Capsule - DONNEES
CLINIQUES : INDICATIONS - Traitement des troubles mictionnels modérés liés a I'hypertrophie bénigne de
la prostate. POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION : 1 capsule a 50 mg, matin et soir, soit une dose
journaliére de 100 mg, a absorber de préférence avant les repas. En général, traitement de 6 semaines pou-
vant étre prolongé a 8 semaines. Ce traitement peut étre renouvelé si nécessaire. MISES EN GARDE ET
PRECAUTIONS D’EMPLOI : L'action de TADENAN® sur les troubles fonctionnels ne dispense pas de la sur-
veillance médicale habituelle, TADENAN® ne pouvant se substituer a I'acte chirurgical. Le diagnostic et la sur-
veillance de I'hypertrophie bénigne de la prostate devraient comprendre un toucher rectal périodique pour
dépister un cancer prostatique. EFFETS INDESIRABLES : Rares troubles digestifs : nausées, constipation
ou diarrhée. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES - PROPRIETES PHARMACODYNAMIQUES
Expérimentalement, il a été mis en évidence un effet antiprolifératif de I’extrait de Pygeum africanum sur les
fibroblastes stimulés par le b-FGF (basic Fibroblast Growth Factor) dont le role dans |'étiopathogénése de
I'adénome prostatique est actuellement évoqué. Par ailleurs, il est intéressant de noter que I'extrait de
Pygeum africanum n’interfére pas avec I'activité hormonale de la sphére génitale male. PROPRIETES
PHARMACOCINETIQUES : L'efficacité de I'extrait de Pygeum africanum est due a I'’ensemble de ses
composants. Il n'a donc pas été possible de réaliser une cinétique, I'ensemble des constituants ne pouvant
étre suivi ni au moyen d’un traceur, ni par dosage biologique, en conséquence aucun des métabolites n'a
pu étre identifié. DONNEES PHARMACEUTIQUES - CONDITIONS DE CONSERVATION : Conserver a I'abri
de la chaleur. PRESENTATION et NUMERO D’IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE : AAM.M. 316 542.8 :
Boite de 30 Capsules sous plaquette thermoformée (P.V.C. /Alu). A.M.M. 337 640.9 : Boite de 60 Capsules
sous plaquette thermoformée (P.V.C. /Alu). PRIX : 105,90 F (boite de 30 capsules). 200,20 F (boite de 60
capsules). Remb. Séc. soc. a 35 % - Collect EXPLOITANT : Laboratoires DEBAT - 153, Rue de Buzenval
92380 GARCHES - F - DATE DE REVISION : Juin 1994.
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