1. KISA URUN BILGISI

1. 1. Uriiniin Ismi

ZADE VITAL CORVITAL 625 mg Yumusak Kapsiil

1. 2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi

Etkin madde:

Her bir yumusak kapsiil 625 mg keten (Linum usitatissimum L.) tohumu yag1 (Oleum Lini) igerir.
Yardimci maddeler:

Gliserin 0,161¢
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
1. 3. Farmas6tik Form

Yumusak kapsiil

Seffaf sarimsi renkte, oblong yumusak kapsiiller

1. 4. Klinik Ozellikler

1.4.1. Terap6tik Endikasyonlar:

ZADE VITAL CORVITAL, bitkisel kaynakli Omega 3yag asidi olan alfa-linolenik asit
(ALA) acisindan zengindir. Kronik konstipasyonu olan hastalarda tedaviye yardimcidir. Ayrica,
kalp-damar sistemi hastaliklarinda, baz1 kan lipid (yag) seviyelerinin diizenlenmesinde ve hafif
gastrointestinal rahatsizliklarda tedaviye yardimcidir. ZADE VITAL CORVITAL, balik yag
kullanamayan kisilerde Ozellikle vejetaryenlerde bitkisel omega 3 (ALA) kaynagi olarak

kullanilabilir.

1.4.2. Dozaj ve Uygulama Yontemi

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; ZADE VITAL CORVITAL
erigkinlerde (18 yas iizeri) glinde 2-4 kapsul (1250- 2500 mg/giin dozda) oral yolla alinir.

ZADE VITAL CORVITAL 12 yas iistii ocuklarda giinde 1-2 kapsil (625-1250 mg/giin) alinir.
Kapsiiller agizda ezilmeden veya g¢ignenmeden yeterli miktarda su ile tercihen tok karnina

yutulmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/karaciger yetmezligi

Bobrek ve karaciger hastalarinda yapilmis yeterli giivenlilik ¢alismasi olmadigindan bu hasta
gruplarinda kullanilmamalidir.

Pediyatrik populasyon

ZADE VITAL CORVITAL, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Geriatrik poptlasyon

Yaglhilarda yapilmig yeterli giivenlilik ¢calismasi bulunmamaktadir. Ancak doz ayarlamasina gerek

olmadig diisiintilmektedir.

1.4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin maddeye veya ZADE VITAL CORVITAL’in herhangi bir bilesenine alerjisi
olanlarda

- Gebelikte ve laktasyonda

- Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda

- Tanis1 konmamis rektal kanamasi olanlarda

- Laksatif kullanim1 sonras1 defekasyon bozuklugu olanlarda

- Barsak aliskanliginda 2 haftadan daha uzun siiredir ani degisim gozlenen hastalarda

- Barsak paralizisi, megakolonu, ileusu olan hastalarda kullanilmamalidir.

1.4.4. Kullamim icin Ozel Uyarilar ve Onlemler

Her bir kapsil 0,161 g gliserin icermektedir. Ancak bu dozda gliserine bagli herhangi bir yan etki
beklenmemektedir.

Oral antikoagiilan ilag kullanan hastalarda ZADE VITAL CORVITAL’in giinliik dozunun 3 g’1
agsmamas1 gerekmektedir.

Ostrojenik etkisinden dolayr hormona bagl tiimérlerin tedavisi esnasinda dikkatli kullanilmalidr.
Barsak paralizisi ve ileusu olan hastalarda doktor kontroliinde kullanilmalidir.

ZADE VITAL CORVITAL’in 1 haftadan daha uzun siireli kullaniminin doktora danisilarak
strdurtlmesi 6nerilmektedir.
1.4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

Oral antikoagiilan ilag kullanan hastalarda ZADE VITAL CORVITAL’in giinliik alman dozu 3

g/glinli agmamas1 gerekmektedir.



Diger ilaglar veya tibbi iirlinlerle yapilmis etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.
Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyona iliskin etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

Pediyatrik populasyon

Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢aligmasi yapilmamaistir.

1.4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

Konuyla ilgili herhangi bir ¢alisma bulunmadigindan kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Keten tohumu yagina gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Oral kontraseptif ilaglarla birlikte kullanimu ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir.

Gebelikte giivenliligi gosterilmediginden ZADE VITAL CORVITAL’in gebelikte kullanilmasi
onerilmemektedir.

Laktasyon donemi

Laktasyonda giivenliligi gosterilmediginden ZADE VITAL CORVITAL’in laktasyonda
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi (fertilite)

Yeterince guvenlilik bilgisi bulunmamaktadir.

1.4.7. Arag ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde yapilmis bir calisma bulunmamaktadir.



1.4.8. istenmeyen Etkiler

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Meteorizm.

Cok seyrek: Anaflaksiye benzeyen asir1 duyarlilik reaksiyonlari.
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, ishal.

Bunlarin disinda herhangi bir istenmeyen etki bildirilmemistir.

Siipheli advers reaksiyonlarinin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarimin raporlanmasi biiyiikk O6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

1.4.9. Doz Asitnm

Keten tohumu yag ile ilgili olarak hi¢ doz agimi bildirilmemistir. Oral olarak kullanilan keten
tohumu yagi iyi tolere edilebilir. Fakat keten tohumunun kendisinin oral olarak kullaniminda asir1
doza baglh gaz, siskinlik gibi abdominal rahatsizliklara sebep olabilecegi bildirilmistir. Asir1 doz
alimi sonrasi herhangi bir bulgu ortaya c¢ikarsa tedavi semptomatik ve destekleyici olmalidir.

Spesifik bir antidotu ve eliminasyonunu arttirict bir yontem yoktur.

1.5. Farmakolojik Ozellikleri
Farmakoterapotik grup (ATC kodu) heniiz belirlenmemistir.
1.5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Keten tohumu icerisinde omega-3 agisindan zengin yag, sindirilebilir proteinler ve lignanlar
bulunmaktadir. Tohumlardan elde edilen yaglar arasinda keten tohumu yag: yiiksek oranda

a-linolenik asit (ALA, 18:3n-3) ve lignan bulundurmasindan dolay1 6n plana ¢ikmaktadir. Keten
tohumunda %35-45 oraninda yag bulunmakta, bunun da %45-52 arasinda degisen oran1 ALA’dan

olusmaktadir. ALA, omega-3 grubu yag asidi olarak siniflandirilmaktadir.

Keten tohumu yag1 bilesimindeki ALA nedeniyle pek ¢ok farkli farmakolojik etki gostermektedir.
Keten tohumu yaginin, genelde % 15 oraninda serum total kolesterol dlzeylerinde azalmaya
neden oldugu gosterilmistir. Yine yapilan bir calismada; yiiksek oranda ALA tasiyan keten
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tohumu yagi kullanimin hiperlipidemik kisilerde serum total kolesterol, LDL (diisiik dansiteli
lipoprotein) dizeyini azalttigi bildirilmistir. Postmenopozal kadinlarda da LDL kolesterol
diizeylerinde ayni sekilde azalma goriilmiistiir. Bu etkiye keten tohumundan izole edilen,
memelilerde bulunan enterodiol ve enterolakton adli lignanlarin 6ncti maddeleri olan SDG
(sekoizolarisiresinol diglukozid) bilesiginin neden oldugu bildirilmistir ve serum total kolesterol
miktarinda %33, aterosklerotik plaklarda %73 oraninda azalma meydana gelmistir. Keten tohumu
yaginin bu etkileri ateroskleroz gelisimini engelleyebilecegi ve kan lipid seviyelerini diizenleyici

etkilerini aciklamaktadir.

Yapilan ¢alismalarda keten tohumu yagmin antitrombotik etkileri ve trombositlerin
agregasyonunu azaltici etkilerinin oldugu ve buna bagh olarak tromboz insidansini azaltabilecegi

bildirilmistir.

Keten tohumu yagi1 icerigindeki ALA nedeniyle antioksidan etki gostermektedir. Ayrica ALA’ nin
Interlokin, TNF (Tiimor nekrozis faktor), lokotrien B4 ve polimorfoniikleer I6kositler lizerine
supresor etkileri vardir. Bu etkileri keten tohumu yaginin inflamasyonun gelisimini inhibe edici

etkilerini a¢iklamaktadir.

Keten tohumu yaginin kalsiyum emilimini arttirdigr bilinmektedir. Bu etkisi ile birlikte kemik

sagligina yardimei etkileri oldugu bildirilmistir.

Keten tohumu igerigindeki lifli yapilar nedeniyle iyi bir besin kaynagi olmasinin yani sira,
yetiskinlerde barsak hareketlerini de artirdig1 bilinmektedir. Yapilan ¢aligmalarda keten tohumu

yagi kullananlarda diskilama siklig1 ve siirekliliginin diizene girdigi gosterilmistir.

Ayrica balik yagi kullanamayan yetiskinler 6zellikle vejetaryenler igin keten tohumu yagi, bitkisel

Omega 3 destegi olmas1 bakimindan 6nemlidir.

1.5.2. Farmakokinetik Ozellikleri

Keten tohumu yaginin emilim, dagilim, metabolizma ve eliminasyonu konusunda bilgi yoktur.



1.5.3. Klinik Oncesi Guvenlik Verileri

Keten tohumu yagimin akut toksisitesi fareler ve sicanlar lizerinde calisilmistir. Farede LDsy
degerleri tek doz olarak 32 ml/kg p.o., 2.6 ml/kg intraperitoneal’dir. Sicanlarda 12 hafta 2 ml/kg
dozda keten tohumu verildiginde AST, ALT ve GGT gibi karaciger enzim dizeylerinde
degisiklikler gbézlenmemistir. Siganlarda yapilan g¢alismalarda keten tohumu yaginin oldukca
giivenli oldugu goriilmiistiir.

Ostrojenik etki igerdiginden dstrojen metabolizmasi ve aktivitesi ile etkilesebilir.

Ureme, genotoksisite ve kanserojenik testleri yapilmamustir.

1.6. Farmasotik Ozellikleri
1.6.1. Yardimc1 Maddelerin Listesi

dl a-tokoferol

dl a-tokoferil asetat
Jelatin

Gliserin

Saf su

1.6.2. Gegimsizlikler

Bilinmemektedir.

1.6.3. Raf omru

24 ay

1.6.4. Ozel Saklama Onlemleri

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

1.6.5. Ambalajin Yapisi ve Icerigi

Karton kutu igerisinde kullanma talimat1 ile birlikte, 60 kapsiil iceren PVC/Al blister ambalajda

satiga sunulmustur.

1.6.6. Kullanilmas Bir Uriiniin veya Béyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin imha
Talimatlar

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.



1.7. Ruhsat Sahibi

ZADE VITAL ILAC KIMYA GIDA SAN. ve TIC. A.S
Biiyiikkayacik OSB Mahallesi,

Giizelkonak Sok. 8B-1

Selguklu KONYA/TURKIYE

Tel : (0332) 346 05 20

Faks: (0332) 346 05 29

e-mail: zade@zade.com.tr

1.8. Ruhsat Numarasi

2016/856

1.9. Ik Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi
[lk ruhsat tarihi :02.12.2016

Ruhsat yenileme tarihi :

1.10. KUB Yenileme Tarihi





