KISA URUN BILGISI

1.Uriiniin Ismi

HEPOTEC 140 mg kapsiil

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi
Etkin madde
Silybum marianum (L.) Gaertn (devedikeni) meyvesi kuru ekstresi (140 mg Silimarin’e

esdeger)

Yardime1r maddeler
Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli) 110 mg
Ponceau 4R kirmizi (E124)

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakimz.

3. Farmasotik Form
Kapsiil

Kirmuzi kapak, mavi gdvde opak, sert, jelatin kapsiil, agik kahverengimsi-sar1 toz igerir.

4. Klinik Ozellikler

4.1. Terapotik Endikasyonlari

Erigkinlerde toksik karaciger hasari; kronik inflamatuvar, karaciger hastaliklar1 ya da
karaciger sirozu olan hastalarda destekleyici tedavi i¢in kullamlir. Karaciger koruyucudur.
HEPOTEC, karacigeri korumaya yonelik bitkisel bir preparat olup karaciger fonksiyon
bozukluklar1 ve diizensizliklerine kars1 tedaviyi desteklemek amaciyla kullanilmaktadir.

Bu preparat akut zehirlenme olgularinin tedavisi i¢in uygun degildir.

4.2. Dozaj ve Uygulama Yontemi

Eriskin dozu giinde en fazla 3 kere alinan 1 HEPOTEC kapsiildiir.

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz alinmamalidir, normal tedaviye devam edilmelidir.
Kapstil biitiin olarak, yeterli miktarda su ile yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra

alinmalidir.
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Uriin kullammuyla birlikte semptomlar 2 haftadan uzun siirerse, hekim tarafindan tekrar

degerlendirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Boébrek/karaciger yetmezligi:

Yeterli veri bulunmadigindan kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
HEPOTEC 18 yasin altindaki ¢cocuklarda (Bkz. Bo6liim 4.3) kullanilmamalidir.

Geriatrik popiilasyon:

Yeterli veri bulunmadigindan kullanilmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
HEPOTEC
o Etkin maddeye veya igerigindeki herhangi bir yardimc1i maddeye Kkarsi asiri
duyarlilig olanlarda,
o Asteraceae (papatyagiller) familyasindan bitkilere kars1 agir1 duyarliligi olanlarda
° 18 yasin altindaki ¢ocuklarda,

kontrendikedir.

4.4, Kullanim Icin OzelUyarilar ve Onlemler
Tedavi siirecinde karaciger hasarina yol acabilecek etkenlerden (6rn.: alkollii igecek tiiketimi)

kacimilmalidir.

HEPOTEC Kapsiiller laktoz i¢cermektedir. Nadir kalittmsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz

yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin  bu ilact

kullanmamalar1 gerekir.

HEPOTEC Ponceau 4R kirmizi yardimcit maddesini igermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep

olabilir.

Kullanimu sirasinda belirtilerin kotiilesmesi veya iki haftadan daha fazla siirmesi, idrar veya diski

renginde bir degisiklik olmas1 veya sarilik goriilmesi halinde hasta hekime danismasi konusunda

bilgilendirilmelidir.
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4.5. Diger Tibbi Uriinler Ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri
HEPOTEC, karacigerde CYP2C9 tarafindan metabolize edilen ve glukuronidasyona ugrayan

ilaclarile etkilesir ve amiodaronun antiaritmik aktivitesini artirabilir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Yeterli veri bulunmadigindan kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullamlmamalidir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Kontrasepsiyon
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

uygulayanlarda ilacin kullammuna iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

HEPOTEC i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin yeterli klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3). Gebe kadinlarda kullanimu 6nerilmemektedir.

HEPOTEC gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullamlmamalidir.

Laktasyon donemi
Laktasyon doneminde HEPOTEC kullaminuyla ilgili yeterli klinik deneyim mevcut degildir.
Bu nedenle laktasyon doneminde HEPOTEC kullanimu 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi | Fertilite

HEPOTEC’in iireme yetenegi lizerine etkisi ile ilgili yeterli klinik veri mevcut degildir.

4.7. Ara¢ ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler
HEPOTEC’in arag¢ ve makine kullanma {izerine yapilmus herhangi bir ¢calisma yoktur.
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4.8. Istenmeyen Etkiler
Agiz kurulugu, bulanti, mide rahatsizliklari1, gastrit iritasyon ve ishal gibi hafif gastrointestinal
semptomlar, bas agrisi, ve alerjik reaksiyonlar (iirtiker, kizarma, prurit, anafilaksi, astim)

goriilebilir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyiik Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarimn herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz Asimm
HEPOTEC ile hi¢ doz asimu olgusu bildirilmemistir.

5. Farmakolojik Ozellikler

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Karaciger tedavisi

ATC kodu: AOSBAO3

Silimarinin antitoksik etkisi karaciger hasarimn ¢ok sayida model hayvan deneylerinde (&rn.
yesil amanita ve karbon tetrakloriir) gosterilmistir. Silimarinin terapdtik etkisi farkli etki
mekanizmalarina dayandirilmaktadir. Silmarin hepatositlerin dis hiicre membrammn yapisini
degistirerek hepatoksinlerin hiicre igine girisini engeller. Silimarin niikleolar polimeraz A’nin
aktivitesini sitiimiile ederek ribozomal protein sentezinde artisi ve lipid peroksidasyonunun
inhibisyonu ile sonuglanir.

Bu hiicresel etkiler karaciger enzimleri, plazma proteinleri ve pihtilagma faktSrlerinin klinik

normallesmesi olarak kendini gosterir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Emilim:
Oral uygulama sonrasi 4 -6 saat sonunda maksimum plazma konsantrasyonuna ulasilir.

Absorbsiyon:
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Silimarinin oral absorpsiyonu yaklasik% 23-47 olup, oral uygulamadan sonra safradaki
tyilesme % 2-3 arasinda degisir.

Biyotransformasyon;

Silibinin ve silimarinin diger bilesenleri karacigerde siilfat ve glukuronik asit ile hizlica
konjuge olarak plazma ve safraya ulagir.

Eliminasyon:

Metabolitler cogunlukla safrada bulunur. Baslangic dozunun %20- 40’ bu yolla viicuttan
atilir.

Silimarinin yarilanma omrii 6 — 8 saattir. Maksimum plazma konsantrasyonu 1.3 — 1.9
pg/ml’dir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlik Verileri

Sigan ve farelere oral olarak 2,5 mg veya 5,0 mg/kg uygulanan ¢alismada silimarinin toksik
olmadig1 kamtlanmustir. Sigcanlar {izerinde 12 ay siiren bir calismada 2,5 mg/kg dozda
silimarin uygulanmas: sonucu toksik bir etki goriilmemistir.

Hayvanlarda dogum oOncesi veya sonrasi toksik bir etki goriilmemistir. Silimarinin
siganlardaki iireme lizerine etkisi yoktur.

Ureme toksisitesi, genotoksisite ve karsinojenik potansiyel acisindan yeterli bir calisma

mevcut degildir.

6. Farmasotik Ozellikler

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakl1)
Magnezyum stearat (E572)

Sar1 demir oksit

Ponceau 4R kirmiz1 (E124)

Patent mavisi V (E131)

Titanyum dioksit(E171)

Jelatin (s1gir jelatini)

6.2. Gec¢imsizlikler

Gegerli degil.
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6.3. Raf Omrii
60 ay

6.4. OzelSaklama Onlemleri
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5. Ambalajin Yapisi ve icerigi
Her karton kutu, seffaf PVC/ Alu blister i¢inde 30 kapsiil olarak ambalajlanmustir.

6.6. Kullamlmuis Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin
Imha Talimatlan

Kullanilmanmus olan iirlinler ya da atik materyaller Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. Ruhsat Sahibi

World Medicine ilag¢ San. ve Tic. A.S.

15 Temmuz—Mah. Cami Yolu Cad. No:50, K:1B-Zemin-4-5-6,
Giinesli, Bagcilar/istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01

8. Ruhsat Numarasi

2021/357
9. Ik Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi
[lk ruhsat tarihi: 05.10.2021

Ruhsat yenileme tarihi:

10. Kiib'in Yenilenme Tarihi
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