K1SA URON BILGISI
1. BESERI TIBBI URONUN ADI
OMEGUARD® Yumusak Jelatin Kapsiil

2 KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler: Balik yap (Omega ) JPRRITIIP 1000 mg
Kirmuza Piring Mayasi Ekstresi
(% 1.5 Monakolin K) .....oceeeee 200 mg

Yardime: maddeler: Yardimci maddeler igin, bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Yumusak Jelatin Kapsiil

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapdtik Endikasyonlar
OMEGUARD ® kolesterolii ve trigliseritleri yiiksek olan hastalarda kolesterolii

diigiirmede yardimci olarak kullamhr.
Kolesterol metabolizmasmda etkili olarak HDL/LDL seviyesini ayarlamaya
yardumeidir. Ayrica, yitksek tansiyonlu hastalarm kan basincim belirgin bir sekilde
dilsiirdiigiinden dolay: kalp krizinden korunmada da yardimet tedavi olarak
kullamlmakiadir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikh ve siiresi
Pozoloji:
Giinde 1 yumusak kapstil alinmast onerilmektedir.
Uygulama sekli:
Oral yoldan uygulamr.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda kullaniimamasi
dnerilmektedir.
Karaciger yetmezligi: Karaciger hastah bulunan hastalarda kullamlmamasi

dnerilmektedir.

Pediatrik popiilasyon: Kirmizi Piring Mayas1 Ekstresinin 18 yag alti ¢ocuklarda

kullanimina iliskin yeterli bilimsel veri bulunmadigindan kullanilmasi tavsiye
edilmemektedir
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4.3 Kontrendikasyonlar

4.4

4.5

Statin benzeri bir molekill igerdiginden giiclii CYP3A4 inhibitérleri ile (itrakonazol,
ketokonazol, posakonazol, vorikonazol, HIV proteaz inhibitdrleri, boseprevir,
telaprevir, eritromisin, klaritromisin, telitromisin ve nefazodon) kullamlmamahdir.
Uriiniin icerigindeki maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarhlid: oldugu
bilinen bireylerde kullanilmamalidir.

Gebelik ve laktasyon déneminde kullanilmamalidir.

Ozel kullamm uyarlan ve dnlemleri

Ciddi bsbrek problemi olan hastalarda, siklosporin tedavisi alan organ nakli

yapilmig hastalarda, sirozlu hastalarda, ciddi miyopatisi, rabdomiyoliz, (beklenmeyen
kas apnisi, hassasiyet ya da giigsiizliik ile birlikte halsizlik veya agn varsa)olan
hastalarda kullamilmamas: dnerilmektedir. Ayrica, antikoagiilanlarla tedavi

gorenlerde kanama zamanim arttirdiindan dzellikle dikkatli olunmalidar.

Tedaviye baglamadan 6nce diyet, egzersiz, gerekirse kilo verme ile kan trigliserid
diizeylerinin kontrol etme girigimleri ve eslik eden medikal problemlerin kontrolii
yapilmalidr.

fcerigindeki gliserol miktar uyan gerektirecek miktarda bulunmamaktadir.

Diger tibbi diriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Fibratlar ve diger kolesterol diigiiriicii ilaglar ile aditif etkilesim s6z konusudur.

Alkol ve karacigere toksik diger ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir.

Siklosporin, ranitidin ve ¢esitli antibiyotikler bdbrek hasart ve kas yikim riskini
arttirabilir.

Sitokrom P450 inhibitdrleri kirmuzi piring mayas: ile birlikte alindifn takdirde

kas ve bobrek hasar1 olugma sansim artirabilir.

Kolesterol dilgiiriicii ilaglar (pravastatin, atorvastatin, lovastatin) ile birlikte
kullanilmamahidir.

Teorik olarak, kirmiz1 piring mayas: ekstresi kanama riskini arttiran ilaglarla birlikte
ahindiginda kanama riskini arttinr, Orn. aspirin, warfarin veya heparin gibi
antikoagiilanlar, klopidogrel gibi kan pihtis1 olusum riskini azaltan ilaglar ve

ibuprofen ya da naproksen gibi non steroidal antiinflamatuvar ilaglar ile birlikte
alindigaznda kanama riskini arttirir.
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Kirmiz piring gamma-aminobutirik asid(GABA) iiretebilir ve béylelikie
neurontin gibi GABA'y:1 etkileyen ilaglarla birlikte alindimda aditif etki
olugmaktadir.

Kirmiz1 piring digoksin, niasin, tiroid ilaglar: ve kan basincimu ditgiiriicii ilaglarla
etkilesim olugturabilir. Bu ilaglan kullanan hastalarin dikkatli olmas: tavsiye
edilmektedir.

Kirmiz piring kandaki seker seviyesini diigiirebilir. Bu sebeple, diyabetli ya da insiilin/
seker ilac1 alan hastalarin bu ilaci kullanirken doktor veya eczaciya damsmasi

gereklidir.

Bitkiler ve gida takviyeleri ile etkilesim;

Kirmiz piring karaciger hasarina neden olan ya da karacigerde parcalanan iiriinler

ile etkilesime girebilir. Greyfurt suyu kirrmz1 pirincin kan seviyesini arttirabilir.
Silybum marianum, Hypericum perforatum, niacin ve A vitamini kirmizi piring
mayasi ekstresi ile etkilesime girebilir. Koenzim Q10 seviyesi kirmizi piring mayasi
ekstresi ile azalabilir. Commiphora mukul ve balik yag: gibi kolesterol diisiiriicii bitki
ve gida takviyesi Kirmiuzi piring mayas: ile birlikte alindiginda etkileri artmaktadr.

Iyi ¢alisilmamus olmamasina ragmen astaksantin ve ¢inko ile etkilesime
girdiginden dikkatli olunmas: tavsiye edilir.

Teorik olarak kanama riskini arttiran bitki ve gida takviyeleri ile birlikte alindiginda
kirmizi piring mayas: kanamayi arttirdig: bilindiginden bir gok vakada Ginkgo biloba
ile daha az vakada sarmisak ve Serenoa repens ile birlikte kullanildifinda kanama
riskinin arttif1 goériiimiigtiir.

Kirmuz1 piring mayas1 Digitalis purpurea ile etkilesime girer veya kan basmnci ya da
tiroidd tizerine etkili olan bitki ya da gida takviyeleri antiinflamatuvar etki de
olugturdugundan dolay1 antiinflamatuvar etki olugturabilen diger bitki ya da gida
takviyeleri ile birlikte kullanirken dikkatli olunmalidir.

3/7



Agizdan kan geker seviyesini diigtiren ilag ya da bitki , gida takviyesi ya da insiilin
alan hastalarda kan seker seviyelerinde degisiklik olusturabileceginden doz
ayarlamasi1 yapilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlar iizerinde herhangi bir etkilesim ¢alismas: yapilmamgtir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklar iizerinde herhangi bir etkilegim ¢aligmas: yapilmamstir.
4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi X'dir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii(kentrasepsiyon)
Gebelik doneminde kontrendikedir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi
siiresince etkili dogum kontrolti uygulamak zorundadiriar.

Gebelik dénemi
Bu iiriiniin fetusa zarar verecegi diisiiniildfigiinden hamilelerde kullanilmamalidir.
Laktasyon donemi
Omega 3 ve kirmizi piring mayas: ekstresi 'nin insan siitii ile atthp atilmadig
bilinmemektedir. Omega 3 ve kummzi piring mayas: ekstresi 'nin siit ile atilim:
hayvanlar fizerinde aragtinlmamigtir. OMEGUARD emzirme déneminde
kullanilmamahdir.
Ureme yetenegi / Fertilite
Bilinen olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.
4.7 Ara¢ ve makine kullanma yetenegi {izerindeki etkiler
Arag ve makine kullanmm lizerine bir etkisi bulunduguna dair bir ¢aligma mevcut
degildir.
4.8 Istenmeyen etkiler
Cok yaygin (= 1/10); yaygmn (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).
Omega 3 yag asitleri statine benzer kimyasallara sahip olmasi nedeniyle kanama
zamamm arttirabilirler. Kirmizi piring ekstresi kanama riskini arttirabilir. Bu sebeple
kanama bozukluklar: olan hastalarda ya da kanama riskini arttiran ilaglar kullanan
hastalarda dikkatli olunmasi tavsiye edilmektedir. Bu hastalarda dozaj ayarlamas:
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gerekebilir. Kirmiz: piring mayasi ekstresi dogru fermente edilmedigi takdirde
igeriginde bobrek hasarina yol agabilen sitrinin meydana gelebilir.

Kirmuzi piring mayasmimn yan etkisi ile ilgili kantlar simrls sayidadir.

Sinir sistemi hastahklan:

Bilinmiyor: Bag agnsi, sersemlik, bas donmesi

Solunum, gégiis bozukluklan ve mediastinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Astim

Gastrointestinal hastahklar:
Bilinmiyor: Karin agrisi, kabizlik, diyare, hazimsizhk, sindirim bozuklugu,
mide bulantisi . Muhtemelen mide eksimesi, gaz ve siskinlik olusabilir.

Hepato-bilier hastahklar:
Bilinmiyor: Karaciger problemleri. Karaciger hastaliklart bulunan hastalarda

kullamlmamalidir.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Dkiintii

Kas ve iskelet sistemi hastahklan:
Bilinmiyor: Kas agris1 ya da hasari, kas kramplari

4.9 Doz asumi ve tedavisi

Doz agimina dair bir ¢aligma mevcut degildir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERi
5.1 Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapé&tik grup:
ATC Kodu: (Omega 3) : C10AX06 Grup: C10:Lipid dilgiiriicii ajanlar
CI0AX :Diger kolesterol ve trigliserid
diigtiriicii ajanlar

Kirmizi Piring Mayas: Ekstresinin ATC Kodu bulunmamaktadar.

Balik yag1 soguk deniz baliklarindan elde edilen ve genellikle Omega 3 tipi uzun
zincirli doymamg yag asitleri bakimindan zengin bir iirtindiir. Bu yag asitleri i¢inde
en ¢ok bilinenleri EPA (Eikosa Pentaenoik Asit) ve DHA (Dokosa Hekzaenoik

Asit)'tir. EPA ve DHA'min yiiksek kolesterolii ve yiiksek kan basmer dahil olmak
lizere kalp hastaliklarna sebebiyet veren risk faktorlerini azaltici, ayn1 zamanda
arterleri tikamaya egimli plak ve kan pthtilannm gelismelerini engelleyici dzellikleri
vardir, Bu nedenle arterosklerozu &nleme ve tedavi etmeye yardimecidir, EPA ve
DHA viicut ve dogal besin kaynaklarindan alinmas: gerekmektedir.
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Pirincin Monascus purpureus mayasiyla fermente olmast sonucunda olusan triinden
elde edilen kirmizi piring mayas: ekstresinin (Cin Mayasi) kolesterolii azaltabilecegi
gdsterilmistir. Monascus purpureus "Monakolin K" (statin benzeri bir molekdl) olarak
bilinen bir maddeyi tirettigi ve yilksek kolesterole sahip insanlardaki total kolesterolii
ve trigliseritleri diigiirdiigii tespit edilmigtir. Monakolin K potent bir antikolesteremik
ajandir. Kolesterol biyosentezinde erken ve hiz sinirlayic1 bir ddnemi katalize eden bir
enzim olan 3-hidroksi-3-metilglutaril-koenzim A (HMG-CoA) rediktaz enziminin
inhibit&riidr.

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri
Eikosapentaenoik asit (EPA), ve dokosaheksaenoik asit (DHA) insan
beslenmesinde yer alan 6nemli omega-3 baj ihtiva eden uzun zincirli doymamis
yag asitleri olarak sayilabilir. Trigliseridlerin eliminasyon hizlan farkli olabilir.
Uzun zincirli trigliseritler ile bir kangim igindeki balik yags, tek bagina uzun zincirli

trigliseritler ile ayn: eliminasyon hizina sahiptir.

Monascus purpurea'dan izole edilen en 6nemti biyoaktif bilesik Monakolin K'dur.
Monakolin K, kolesterol diisiiriicli ajan 3-hidroksi-3metilglutaril-koenzim A (HMG-
CoA) rediiktaz inhibitorii lovastatin'e esdefer benzerliktedir Lipid modifikasyonu
etkileri plasebo ile kargilagtinldifinda pravastatin, simvastatin, lovastatin, atorvastatin
ve fluvastatin ile benzer oldugu ortaya ¢ikmastir.

Kirmizi piring mayast dogrudan HMG-CoA reditktaz: inhibe eder ve hepatik G2
hiicrelerde kolesterol sentezini azaltmaktadir.

5.3 Klinik Oncesi Giivenlik Verileri
Yapilan birgok galigmada omega 3 yag asitlerinin kandaki trigliserit oramm etkin bir
sekilde diigtirdiigii gézlemlenmistir.
Yapilan klinik caligmalar kirmuzi piring mayasimn antihiperlipidemik etkisinin
karaciger hiicrelerindeki kolesteroliin biyosentezi iizerinde inhibitér etkinin bir sonucu
oldugunu géstermektedir
Giinliik 2,4 g. kirmiz1 piring mayasinm verilmesini takiben dort hafta siireyle Amerikan
Kalp Dernegi, Step 1 diyeti kullamlarak gok merkezli bir self-kontrollii agik etiketli
187 hiperkolesterolemili hastalarda 8 haftalik bir ¢aligma yapilmistir. Bu gahigmada
sadece diyet ile kolesterol diizeylerinde anlamh bir farklilik olugmamig fakat kurmiz:
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piring mayasi ile 8 hafta sonra total kolesterol % 16.4, LDL % 21 trigliseritler % 24.5
azalmis ve HDL % 14.6 artmastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1 Yardime1 maddelerin listesi
Askorbik asit % 95
Siv1 Vitamin E asetat
Povidon K 30
Hidroksipropil metil selilloz (HPMC) 5 cps
Jelatin, Gliserol

6.2 Gegimsizlikler
Bulunmamaktadir.
6.3 Raf omrii
24 ay
6.4 Saklamaya yénelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz
6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi
Karton kutuda, afz plastik pilfer proof kapak ile kapatilmis beyaz renkli HDPE
plastik gisede 30 yumusak jelatin kapsiil

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve difer 6zel 6nlemler
Kullanilmamus olan iirlin ya da atik materyaller,"T1bbi Atiklarin Kontroli” ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii" yénetmeliklerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Terra [la¢ ve Kimya San. Tic.A.S.
Alemdag Cad. Masaldan Is Merkezi No: 60/ 7
Uskiidar-istanbul
www.terrailac.com.ir

8. RUHSAT NUMARASI
134/94

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
29.11.2012

10. KUB’ON YENILENME TARIHi
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