1. KISA URUN BILGiSi

1. 1. Uriiniin ismi

ZADE VITAL PUNIMIN 400 mg Yumusak Kapsiil

1. 2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi

Etkin madde:

Her bir yumusak kapsiil aktif madde olarak 400 mg nar (Punica granatum) tohumu yagu igerir.
Yardimci maddeler:

Gliserin 0,0805 g

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

1. 3. Farmas6tik Form

Yumusak kapsiil

Sarims1 oblong yumusak kapsiiller

1. 4. Klinik Ozellikler

1.4.1. Terap6tik Endikasyonlar:

ZADE VITAL PUNIMIN, antioksidan 6zelliginden dolay1 bagisiklik sistemini gii¢lendirici olarak
sagligin korunmasinda, ayrica trigliserit olarak bilinen kan yaglarinin diisiiriilmesine yardimci olarak
kullanilir.

1.4.2. Dozaj ve Uygulama Yontemi

ZADE VITAL PUNIMIN 400 mg yumusak kapsiil, hekim tarafindan baska sekilde tavsiye
edilmedigi takdirde, eriskinlerde giinde 1-2 kapsul (400-800 mg/giin dozda) kullanilabilir.

Kapsiiller agizda ezilmeden veya ¢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
Bu popilasyonda yapilmig yeterli giivenlilik ¢alismasi bulunmadigindan 12 yas altinda kullanilmamalidir.
Geriatrik poptlasyon
Bu popilasyonda yapilmis yeterli giivenlilik ¢alismas1 bulunmamaktadir.
1.4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin maddeye veya ZADE VITAL PUNIMIN’in icerigindeki herhangi bir bilesene kars1

alerjisi olanlarda
- Gebelikte ve laktasyonda,
- Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

1.4.4. Kullanim icin Ozel Uyarilar ve Onlemler

ZADE VITAL PUNIMIN gliserin icermektedir. Ancak miktari nedeni ile herhangi bir uyari
gerektirmemektedir

ZADE VITAL PUNIMIN’in 2 aydan uzun siireli kullaniminin hekime damisilarak siirdiiriilmesi
onerilmektedir.

1.4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

Oral antikoagiilan ilag kullanan hastalarda ZADE VITAL PUNIMIN’in giinliik alinan dozunun
3 g/glinli asmamas1 gerekmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel poptilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediyatrik populasyon

Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢alismasi yapilmamuistir.

1.4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

Konuyla ilgili herhangi bir caligma bulunmadigindan kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Nar (Punica granatum) tohumu yagmin gebelikte kullanima iliskin bir ¢alisma bulunmadigi igin

kullanilmamalidir.
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Laktasyon donemi

Bu hasta grubu i¢in yapilmis bir ¢calisma bulunmadigindan kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi (fertilite)

Yeterince guvenlilik bilgisi bulunmadigindan kullanilmamalidir.

1.4.7. Ara¢ ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler

Arac ve makine kullanma yetenegi tizerindeki etkisine iligkin yapilmis bir calisma bulunmamaktadir.
1.4.8. istenmeyen Etkiler

Gastrointestinal hastahiklar

Bilinmiyor: Bulanti, kusma, ishal

Bunlarin disinda giiniimiize kadar bildirilmis herhangi bir istenmeyen etki bulunmamaktadir.

Siipheli advers reaksiyonlarinin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik énem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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 Asimi

Nar (Punica granatum) tohumu yagi ile ilgili olarak bugiine kadar hi¢ doz asimi olgusu
bildirilmemistir.

Herhangi bir doz asim1 durumunda tedavi sonlandirilmali ve bir hekime danigilmalidir.

1.5. Farmakolojik Ozellikleri

Farmakoterapotik grup (ATC kodu) heniiz belirlenmemistir.

1.5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Nar tohumu yagimin ana bileseni olan punisik asitin, in vitro ve in vivo olarak lipid peroksidasyonunu

onleyici etkileri gosterilmistir. Hidroperoksidasyonu o©nleyerek anti oksidatif etki gosterir.
Inflamatuar sitokinleri bloke eder, insiilin duyarliligmn artirir, bagisiklik sistemini giiglendirir.



In vitro ve in vivo caligmalar, bir konjuge yag asiti tipi ve nar tohumu yagmin ana bileseni olan
punisik asitin anti-aterojenik etkileri oldugunu gostermistir. Calismalarda serum lipid profiller
Uzerine nar tohumu yag1 tedavisinin etkilerinin belirlenmesi hedeflenmistir. Bir ¢ift-kor, plasebo-
kontrolll, randomize klinik c¢alismaya 51 hiperlipidemik hasta alinmig, National Cholestrol
Education Program tanimina gore tanilari konulmus ve rastgele nar tohumu yagi ve kontrol
gruplarina atanmiglardir. Nar tohumu yagi ve plasebo grubu, giinde iki kez sirasiyla 400 mg nar
tohumu yag1 ve plasebo almis ve 4 hafta boyunca takip edilmistir. Yag ve yag proteinlerinin serum
konsantrasyonlar1 ¢alismaya baslamadan 6nce ve ¢calismaya baslandiktan 4 hafta sonra 6l¢lilmiistiir. 4
hafta sonunda nar tohumu yagi grubunun, bazal degerlerle kiyaslanmasi sonucu, TAG ve TAG:HDL
kolesterol (HDL-C) oraninin 6nemli diizeyde azalmis oldugu gézlemlenmistir.

Nar tohumu yaginin fitoostrojenik bilesikler (17-alfa-estradiol, estron, estriol ve testosteron) icerdigi
gosterilmistir. Bu bilesiklerin zayif Ostrojenik etkilerinden dolayr menopoz ddneminde gorilen
menopoz semptomlarinin (uyku bozukluklari, ates basmasi, gece terlemeleri vb) giderilmesine
yardimci olarak kullanildig: bilinmektedir.

Insanlarda 12 hafta siireyle giinde 2 kez alinan nar gekirdegi yag: kapsiillerinin menopoz dénemi
kadinlarda uyku bozukluklarini diizelttigi bildirilmistir.

Yine nar tohumu bilesiklerinin overektomili farelerde kemik yogunlugunu artirdigi ve menopozdaki
depresif semptomlar azalttig1 bildirilmistir.

Tip-1I diyabetik hastalarda yapilan klinik ¢aligmalarda nar ¢ekirdegi yaginin insiilin diizeylerini
istatiksel olarak anlamli olarak diisiirmemekle birlikte, serum C peptid diizeyini anlamli olarak
diislirdiigii  gosterilmistir. Bu da nar g¢ekirdegi yagimin insiilin duyarliligmi artirdigim
diisiindirmektedir.

12 hafta stireyle nar ¢ekirdegi yagi uygulmasinin farelerde diyetle indiiklenen kilo alimini, obeziteyi,
insiilin direncini ve tip 2 diyabet gelisme riskini azalttig1 bildirilmistir.

Streptazosin ve alloksan ile Zucker sicanlarda olusturulan deneysel diyabet modellerinde de narin
cesitli fraksiyonlarindan elde edilen bilesiklerin diyabet parametrelerini olumlu yonde etkiledigi
bildirilmistir.

1.5.2. Farmakokinetik Ozellikleri

Nar (Punica granatum) tohumu yaginin emilim, dagilim, metabolizma ve eliminasyonu konusunda

bilgi yoktur.

1.5.3. Klinik Oncesi Givenlik Verileri

Nar tohumu yagi ile yapilan bir mutajenite ¢alismasinda AMES ve kromozom aberasyon testlerinde
sirastyla 5000 mikrogram ve 333 mikrogram konsantrasyonlarda mutajenik etki gdzlenmemistir.

2000 mg/kg nar tohumu yag verilerek yapilan akut toksisite testlerinde toksik etki bulunmamustir.
NOAEL 50,000 ppm yani yaklasik 4.3 g/kg/gun’ddr.



Wistar siganlarda 28 giin siireyle 150,000 ppm dozda nar ¢ekirdegi yag1 verilmesi karaciger enzim
aktivitesini (ALT, AST, ALP) ve karaciger agirhigin artirdigi bulunmustur. S6zii gegen dozlar, oral
uygulamada kapsiiliin 6nerilen dozunun yaklasik 400-1000 katidir.

1.6. Farmasotik Ozellikleri

1.6.1. Yardimci Maddelerin Listesi

d-1 a-tokoferol

d-1 o-tokoferil asetat
Jelatin

Gliserin

Saf su

1.6.2. Gegimsizlikler

Bilinmemektedir.

1.6.3. Raf 6mrt

24 ay

1.6.4. Ozel Saklama Onlemleri

25 C’nin altindaki oda sicakhiginda saklanmalidir.
1.6.5. Ambalajin Yapis1 ve Icerigi

Karton kutu icerisinde kullanma talimati ile birlikte, 60 kapsil iceren PVC/AI blister ambalajda satisa
sunulmustur.

1.6.6. Kullanilmis 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 Biiyiikkayactk OSB Mahallesi,

Giizelkonak Sok. 8B-1

Selguklu KONYA/TURKIYE

Tel : (0332) 346 05 20

Faks: (0332) 346 05 29 5

e-mail: zade@zade.com.tr



1.8. Ruhsat Numarasi
2016/829
1.9. Ilk Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi

[Ik ruhsat tarihi :21.11.2016
Ruhsat yenileme tarihi :

1.10. KUB Yenileme Tarihi



