KISA URUN BiLGiSi

1. URUNUN iSMi
POMME LIFE OMEGA 5 Yumusak Jelatin Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin madde:

Her yumusak jelatin kapstl aktit madde olarak 300 mg Punica grasatin wohum yagi
icermektedir.

Yardimci maddeler:

Gliserin 43.14 mg.

Nipagin M Sodyum (.45 mg.

Nipazol M Sodvum (L 12mg.

Yardimct maddeler i¢in 6.17e bakiz.

3. FARMASOTIK FORM
Agik sar1 renkte berrak likit igeren yuvarlak yumusak jelatin kapsiil

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1, Terapitik endikasvonlar
Punica granatum L. (Nar) bitkisinin tohumlarindan soguk sikma mcetodu ile ¢lde edilen nar
¢ekirdegt yagt, yaklasik % 60 oraninda punisik asit igermektedir.

Antioksidan  Bzetliginden  dolayt  bagisikhk  sistemini - gliclendirici  olarak  saghgim
korunmasinda ve ayrica trigliserit olarak bilinen kan vaglarnnin distirilmesine yardimen
olarak kullanihir,

4.2. Dozaj ve uygulama ydntemi

Dozaj/uygulama sikhg1 ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsive edilmedigi takdirde. vetiskinlerde giine 1 veya 2
kapsiil alinabilir.

Uygulama ydntemi: Kapsil adizda ¢ignenmeden veva ezilmeden | bardak su ile alhinmahdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ck bilgiler
Bibrek/karaciger yetmezligi
Bu hasta gruplarinda kullanima iliskin yveterli veri bulunmadigindan kullaniimamahdir.

Pediyatrik popiilasyon
12 vasin altnda kullanilmamalhidir.

Geriyatrik popiilasyon
Biigi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
POMME LIFE OMEGA 5 asagidaki durumlarda kKullanilmanmalidar:
- Etkin maddeye veya yardimer maddelerden herhangi birine kargt asirn duvarhihik
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4.4. Kullamm i¢in éz¢l uyanlar ve énlemler

Bu ubbi iiriin gliserin (her kapsiil'de 10 g'dan az) ve sodyum (1 mmol "23mg"dan az)
icermektedir. Ancak miktarlarina bagh herhangi bir uyart gerektirmemekiedir.

POMML LIFE OMFEGA 5n 2 aydan urzun siireli kallammmin  doktora  damsilarak
stirdiiriilmesi énerilmektedir.

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglar veya tubbi tiriinlerle yapilnuy etkilesim ¢alismast bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Herhangi bir d7el poplilasvonda ctkilesime dair ¢altsma yapilmannsgur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Cocuk dogurma potansiveli olan kadinlar/Dogum kontrolii
Konuyla ilgili herhangi bir ¢alisma yapilmamustir,

Gebelik dinemi
POMME LIFEL OMEGA 3'in gebelikte kullantmina iliskin bir ¢alisma bulunmadifindan
kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi:
Bu hasta gruplari igin yapiimis bir ¢alisma olmadigindan kullantlmamatidir.,

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme vetenei tizerine vapilmiy calisma meveut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanma yetenegi iizerindeki ctkiler
POMME LIFE OMEGA 5'in ara¢ ve makine kullanma vetenegi Gizerindeki etkisine 1ligkin bir
¢aligma bulunmamaktadar.

4.8. Istenmeyen etkiler
Giinlimiize kadar bildirilmis herhangi bir istenmeyen ctki bulunmamaktadir,

4.9. Doz asim
Doz agmm ile ilgili ¢caligma bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapttik grup (ATC kodu): Heniiz belirlenmemigtir.

Punisik asitin, in vitro ve in vivo olarak lipid peroksidasvonuno onlevici cikisi vardir,
Hidroperoksidasyonu 6nleyerek anti oksidatit etki gosterir. enllamatuar sitokinleri bloke eder,
nsiilin duyvarhhigini artinre. bagisiktik sistemini gli¢lendinr

In vitro ve in vivo ¢ahismalar. bir konjuge vag asiti tipi ve nar ¢ckirdegi vagimin (PSO) ana
bileseni olan punisik asitin anti-aterojenik etkileri oldugunu gdstermistir. Cahsmada. serum
lipid profiller tGizerinde PSO tedavisinin ctkilerinin belirlenmesi hedeflenmistir. Bu ¢tlt-kir
plascbo-kontrollii randomize kiinik ¢ahymaya 51 biperlipidemik hasta ahomig. National
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Cholestrol Education Program tanuimina gore tantlar konulmus ve rastgele PSO ve kontrol
gruplarina atanmuslardir. PSO ve plascho grubu. giinde iki kez sirasivia 400 mg PSO ve
plasebo almis ve 4 hafta boyunca takip edilmistic. Yag ve vag proleinlerinin serum
konsantrasyonlan ¢alismaya baglamadan énce ve ¢alismaya baglandiktan 4 hafla sonra
Olgtilmistiir. 4 hafta sonunda PSO grubunun, bazal degerlerte kivaslanmast sonucu. TAG ve
TAG:HDL kolestrol (HDL-C) oraninin dnemli diizeyde azalmis oldugu gézlenmistir,

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Farmakokinetik Gzellikleri ile tigihi veri bulunmamakiadir,

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Nar ¢ekirdegi yagr ile yapilan invitro bir ¢alismada 3000 pg/plate (Ames tesii) ve 333 pg/ml
(kromozom amerasyon testi) konsanirasvontarda mutajenite bulunmamigtir. 2000 mg nar
¢ekirdedi vagkg viicut agirh@ dozda vapilan akut tohsisite testinde de belirgin bir 1oksisite
bulunamamistir. 28 piinlitk diyet toksisite testlerinde ise 0. [0.000. 30.000 v¢ 150.000 ppm
konsantrasyonlarmda  siganlara  nar  ¢ekirdegi  vagr  uvgulanmus  ve  150.000  ppm
konsantrasyonda hepatik enzim aktivitesini ve karacier/viicut agirhgr oramn arurdi@i
bulunmustur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimeir maddelerin listesi
[--vitamini

Kapstl Kihfi:

Jelatin

Gliserin

Nipagin M Sodyum

Nipazol M Sodyum

Deionize su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya vinelik tedbirler
25° C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
Karton kutu iginde kullanma talimatr ile birlikte HDPL sisede. SO ve 100 sumusak jelatin
kapsil olarak ambalajlamir.

6.6. Beseri tibbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Kullanilmanus olan Griinler ya da attk materyaller “Tibbi Auklarin Kontrelit Yoncuneligi™ ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi~ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Mepas Insaat Mithendislik Tanm Gida Tibbi Itag San. ve Tie. Lid. Sti.
Tahran cad. 20/ 2 G.0O.Paga / ANKARA

Teleton: 0 312 468 05 82

Faks: 0 312 468 (05 92

e-mail: mepasiimepas.org

8. RUHSAT NUMARASH
2014/8

9, ILK RUHSAT TARIHI VEYA RUHSATIN YENILENME TARIHi
{1k ruhsat tarihi: 17.01.2014
Ruhsat venileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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