1. KISA URUN BILGiSi

1. 1. Uriiniin Ismi

ZADE VITAL CUCURMIN 320 mg Yumusak Kapsiil
1. 2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi

Etkin madde:

Her bir yumusak kapsiil 320 mg kabak (Cucurbita pepo L.) tohumu yagi (Oleum Cucurbitae
semen) icerir.

Yardimec1 maddeler:

Gliserin 0,0805 g

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz

1. 3. Farmas6tik Form

Yumusak kapsiil

Sarimsi renkte, oblong yumusak kapsiiller
1. 4. Klinik Ozellikler

1.4.1. Terapotik Endikasyonlar:

ZADE VITAL CUCURMIN, esansiyel (temel) yag asitleri igerigi acisindan zengindir. BPH
(Benign Prostat Hiperplazisi), asir1 aktif mesane Ve iiriner inkontinans ile iliskili alt {iriner sistem

semptomlarinin tedavisine yardimci olarak kullanilir.

1.4.2. Dozaj ve Uygulama Yontemi

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; ZADE VITAL CUCURMIN
erigkinlerde, glinde 3 kez 1-3 kapstl (960- 2880 mg/giin dozda) oral yolla alinir.
Kapsiiller agizda ezilmeden veya ¢ignenmeden yeterli miktarda su ile tercihen tok karnina

yutulmalidir.
Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi

Bobrek ve karaciger hastalarinda yapilmis yeterli glivenlilik ¢aligmasi olmadigindan bu hasta

gruplarinda kullanilmamalidir.



Pediyatrik popilasyon
ZADE VITAL CUCURMIN, 18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve adolesanlarda kullanilmamalidir.

Geriatrik poptlasyon

Yaglilarda kullanimina dair yeterli veri mevcut degildir.

1.4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin maddeye veya ZADE VITAL CUCURMIN’in herhangi bir bilesenine alerjisi
olanlarda,
- Gebelikte ve emzirme déneminde,

- Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

1.4.4. Kullanim icin Ozel Uyarilar ve Onlemler

Oral antikoagiilan ila¢ kullanan hastalarda ZADE VITAL CUCURMIN’in giinliik dozunun 3 g’1
agsmamas1 gerekmektedir.

ZADE VITAL CUCURMIN her bir kapstilde 0,0805 g gliserin icermektedir. Ancak bu dozda
gliserine bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

ZADE VITAL CUCURMIN kullanim sirasinda sikayetleriniz kotiilesirse veya ates, spazm,
idrarda kan, agrili idrar yapma ya da iiriner retansiyon gibi semptomlar gézlenirse doktorunuza
veya eczaciniza daniginiz.

ZADE VITAL CUCURMIN’in 2 aydan daha uzun siireli kullanimimin doktora danisilarak
strdurtlmesi onerilmektedir.

1.4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

Diger ilaglar veya tibbi iiriinlerle yapilmis etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Oral antikoagiilan ila¢ kullanan hastalarda ZADE VITAL CUCURMIN’in giinliik dozunun 3 g’1
asmamas1 gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel poplilasyonda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Pediyatrik populasyon

Pediyatrik populasyonda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.



1.4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

Konuyla ilgili herhangi bir ¢alisma bulunmadigindan kullanilmamalidir.

Gebelik dénemi

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

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

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

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

Laktasyon donemi

Laktasyonda giivenliligi gosterilmediginden ZADE VITAL CUCURMIN’in laktasyonda
kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi (fertilite)
Yeterli veri mevcut degildir.
1.4.7. Ara¢ ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi lizerinde etkilerine dair yeterli veri mevcut degildir.

1.4.8. istenmeyen Etkiler

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Bulanti, kusma, ishal.

Bunlarin disinda giinimuize kadar herhangi bir istenmeyen etki bildirilmemistir.

Siipheli advers reaksiyonlarinin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylikk Onem

tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak



saglar. Saglik mesle§i mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tirkiye
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 Astm

Kabak tohumu yagi ile ilgili olarak giinimiize kadar hi¢ doz asimi bildirilmemistir. Oral olarak
kullanilan kabak tohumu yag: iyi tolere edilebilir, asir1 doza bagli herhangi bir etki beklenmez.
Yine de asir1 doz alimi sonrast herhangi bir bulgu ortaya cikarsa tedavi semptomatik ve

destekleyici olmalidir. Spesifik bir antidotu ve eliminasyonunu arttirici bir yontem yoktur.

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

Kabak tohumu yag: bitkisel tibbi {irlin olarak yiizyillardir kullanilmaktadir. Kabak tohumu yagi
bilesimindeki maddelerin ¢ok cesitli olmas1 ve her birinin terapotik etkinliklerinin farkli olmasi
nedeniyle pek ¢ok farkli farmakolojik etki gostermektedir.

Kabak tohumlari; fitosteroller, tokoferoller ve esansiyel yag asitleri igerigi agisindan zengindir
(cogunlukla linoleik ve oleik asit) ve kabak tohumlarinin igerisindeki varsayilan aktif bilesenler
A'-steroller (avenasterol ve spinasterol) ve A°-sterollerdir (sitosterol, stigmasterol). Kabak tohumu
yagi 5-a rediiktaz enzim inhibisyonunu yapar. Bu sayede testosteronun, dihidrotestosterona (DHT)
doniistimiinii  engelleyerek prostat bezi ile ilgili hastaliklarda tedaviye yardimci oldugu
bildirilmistir.

Kabak tohumu yaginin benign prostat hiperplazisi iizerinde olan etkilerini arastirma amaciyla pek
¢ok nonklinik ve klinik ¢aligma yapilmistir. Yapilan klinik ¢alismalarda kabak tohumu yaginin
benign prostat hiperplazisi tedavisine yardimci ve klinik olarak gilivenli bir sekilde

Uygulanabilecegi gosterilmistir.

Menapoz sonrasi kadinlarda ve ilerleyen yaslarda erkeklerde goriilen problemlerden biri olan
inkontinans (idrar kagirma) Uzerinde kabak tohumu yaginin etkisi ¢ok sayida klinik ¢aligma ile
arastirtlmistir. Kabak tohumu yagimin igeriginde bulunan maddelerin pelvik kaslar {izerinde
anabolik etkilerinin oldugu gosterilmistir. Bu etkiye bagli olarak pelvik kaslarin kasilmasinin
giliclendigi bildirilmistir. Ayrica mesane doldugunda kaslarin gevsemesi ve idrar c¢ikartma

fonksiyonunun yerine getirilebilmesi i¢in nitrik oksite ihtiyag duyulmaktadir. Nitrik oksit sentezi

4



inhibe olunca, mesane aktivitesi artmakta ve mesane hacmi azalmaktadir. Kabak tohumu yaginin
nitrik oksit lizerinden mesane doldugunda mesane kaslarin1 gevseterek inkontinansi engelledigi
bildirilmektedir. Pelvik kaslar iizerine ve nitrik oksit iizerine olan bu ikili etkilerine bagli olarak
kabak ¢ekirdeginin inkontinansi azalttigi bildirilmektedir. Kabak tohumu yagmin 6zellikle sistit

gibi idrar yolu enfeksiyonlarinda tedaviye yardimci etkileri oldugu da gosterilmistir.

Kabak tohumu yagi, antihelmintik (schistosomiasis, tenya vb.) tedaviye yardimei olarak uzun
yillardan beri kullanilmaktadir. Yapilan bir klinik ¢alismada, primer olarak Asya ve Afrika’da
salyangozlar araciligiyla yayilan ciddi bir paraziter hastalik olan Schistosomiasis igin kabak
¢ekirdeklerinin  yardimci  olabilecegi  gosterilmistir.  Ayrica yapilan ¢alismalarda kabak

cekirdeklerinin, tenya tedavisinde yardimci olabilecegi bildirilmistir.

1.5.2. Farmakokinetik Ozellikleri

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

1.5.3. Klinik Oncesi Guvenlik Verileri

Kabak tohumu yag: ile genotoksisite ve karsinojenite g¢alismasi yapilmamistir. Sitotoksisite
caligmalarinda kabak tohumu ekstraktlar1 ile tavsan retikiilosit lizatlarinda protein sentez
inhibisyonu oGlgilmiistiir. Protein sentezini %50 (IDsp) oraninda inhibe eden ekstraktin

konsantrasyonu 67.4 pug/ml’dir.

Cucurbita maxima tohumunun ekstraktinin akut ve subakut toksisitesi erkek ve disi farelerde test
edilmistir. Hem akut (24 saat) hem de subakut (30 giin) uygulanmas diisiik toksisite gostermistir.
LDsg’si 5.000 mg/kg’dan yiiksektir. 1.000 mg/kg/glinlik subakut uygulama viicut agirhginda
artisa neden olmustur. Biyokimyasal caligmalarda ise kontrole goére herhangi bir degisiklik
goriilmemigstir (alkalen fosfataz, ALT, AST ve hematolojik parametreler dahil). Organlarin

makroskobik incelemesinde de kontrol grubuna gore degisiklik saptanmamustir.

Cucurbita maxima tohumunun ekstraktinin akut ve subakut toksisitesi (30 giin) sican ve domuzda
test edilmistir. Her iki cinste de kontrole gore toksik bir etki gériilmemistir. Serum glukoz idrar,
kreatin, total protein, Urik asit, transaminazlar (SGOT ve SGPT), alkalen fosfataz, laktik
dehidrogenaz ve Ure de degisiklik goriilmemistir. Kan degerlerinde de kontrole gore bir degisiklik
saptanmamistir. Hayvanlarda yapilan otopside de kalp, dalak ve bdobrekte herhangi bir

makroskobik anomali saptanmamustir.



1.6. Farmasotik Ozellikleri
1.6.1. Yardimci Maddelerin Listesi

dl o-tokoferol

dl a-tokoferil asetat
Jelatin

Gliserin

Saf su

1.6.2. Gegimsizlikler
Bilinmemektedir.
1.6.3. Raf émru

24 ay

1.6.4. Ozel Saklama Onlemleri

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

1.6.5. Ambalajin Yapisi ve Icerigi

60 kapsiil iceren PVC/ALl blister ambalajda satisa sunulmustur.

1.6.6. Kullanilmus Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin iImha

Talimatlar

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

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

1.7. Ruhsat Sahibi

ZADE VITAL ILAC KIMYA GIDA SAN. ve TIC.

A.S Biiyiikkayacik OSB Mabhallesi,
Giizelkonak Sok. 8B-1

Selcuklu KONYA/TURKIYE

Tel : (0332) 346 05 20

Faks: (0332) 346 05 29

e-mail: zade@zade.com.tr



1.8. Ruhsat Numarasi

2016/825

1.9. Ilk Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi
[lk ruhsat tarihi :21.11.2016

Ruhsat yenileme tarihi :

1.10. KUB Yenilenme Tarihi



