KISA URUN BILGIiSi

1. Uriiniin Ismi

HARPAGO 600 mg Film Tablet

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi
Etkin madde:
Harpagophytum procumbens D.C. (Devil’s Claw) kokiiniin kuru ekstresi 600 mg
(en az % 1.2 harpagozit glikozitleri)

Yardimci maddeler:
Cellactose (% 75 Laktoz monohidrat ve % 25 Seliiloz)

Sodyum nisasta glikolat

3. Farmasotik Form

Beyaz, film kapli, oblong, centikli film tablet.

4. Klinik Ozellikler

4.1. Terapotik Endikasyonlari
Harpagophytum procumbens D.C. (Devil’s Claw) kuru ekstresi ve iridoit glikoziti
harpagosit; antienflamatuar, analjezik ve antioksidan etkilidir. Bel agrisinin
giderilmesine, agrili osteoartritin semptomatik tedavisine, kas ve eklemlerdeki
agrilarin giderilmesine, genel agrilarin giderilmesine, romatizma kaynakli ya da kas
agrilarinin giderilmesine ve dispepsi tedavisine yardimci olarak ve istah agici olarak

kullanilir.

4.2. Dozaj ve Uygulama Yontemi
Doktor tarafindan bagka sekilde onerilmedigi takdirde:
Bel agrisinin giderilmesine, agrili osteoartritin semptomatik tedavisine ve dispepsi
tedavisine yardimci olarak giinde 3 defa 1-2 tablet; istah acic1 olarak giinde 3 defa 1
tablet kullanilir.
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4.3.

4.4,

Kas ve eklemlerdeki agrilarin giderilmesine, genel agrilarin giderilmesine, romatizma
kaynakli ya da kas agrilarinin giderilmesine yardimci olarak giinde her sabah ve her

aksam olmak tizere 1 tablet kullanilir.

HARPAGO oral yolla kullanim igindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi:

Bilinmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

Bilinmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullanimi yoktur.

Geriatrik popiilasyon:

Bilinmemektedir.

Kontrendikasyonlar
Gastrik ve duodenal iilserleri olan kisilerde ve ¢ocuklarda kullanilmamalidir. Safra tasi

olan kisiler, hamile ve emziren kadinlar doktora danismadan kullanmamalidir.

Kullanim i¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler
HARPAGO 600mg Film Tablet, igerigindeki etkin maddeye veya diger
bilesenlerinden herhangi bir maddeye kars1 hassasiyeti olanlarda dikkatle

kullanilmalidir.

Pediyatrik hastalarda kullanilmasi dnerilmez.

HARPAGO 600mg Film Tablet, laktoz monohidrat icermektedir. Nadir kalitimsal
galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon
problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi {irlin 25 mg sodyum nisasta glukolat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6nilinde bulundurulmalidir.
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4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

Bilinmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara ait higbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona ait hi¢bir etkilesim ¢alismasit yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi bilinmemektedir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

Yeterli bilgi bulunmamaktadir. Insanlara ydnelik potansiyel etki bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli ve iyi kontrollii calismalar bulunmamaktadir.

Laktasyon donemi

Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Ureme yetenegi (fertilite)

Yeterli bilgi bulunmamaktadir.
4.7. Ara¢ ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler

Bazi hastalarda bag donmesi ve uyuklamaya neden oldugu bildirildiginden ara¢ ve

makine kullaniminda dikkatli olunmalidir.
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4.8. istenmeyen Etkiler
Sinir sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Bas agrisi, bas donmesi

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Diyare, bulant1 ya da kusma hissi, kusma, karin agrist

Diger istenmeyen etkiler

Bilinmiyor: Harpago igindeki etkin madde bas donmesi yapabilir.

Kasinma ve/veya derinin kizarmast seklinde hafif alerjik deri reaksiyonlari da

goriilebilmektedir.

Sipheli advers reaksiyvonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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)

4.9. Doz Asimi
Harpagophytum procumbens’e ait herhangi bir doz asimi1 bildirimi olmamistir. Ancak

gerekli oldugu durumda destekleyici ve semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. Farmakolojik Ozellikleri

5.1. Farmakodinamik Ozellikleri
Farmakoterapdtik grup: Vitamin, Mineral ve Diger Nutrisyonel Uriinler
ATC Kodu: Heniiz belirlenmemistir.
Harpagophytum procumbens D.C.’nin (Devil’s Claw) bilesimi kesin olarak tespit
edilmemekle beraber bir iridoit glikoziti olan harpagozitin aktivitesinde énemli bir rol
oynadig bilinmektedir.
Harpagozit, niikleer faktor kappa-B siipresyonu araciligiyla lipopolisakkarit uyarimi
ile indiiklenen nitrik oksit ve siklooksigenaz-2’yi (COX-2) inhibe ederek
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prostaglandin olusmasini engellemektedir. Asir1 miktardaki prostaglandin o6zellikle
eklemlerde ve kaslarda kizarma, iltihaplanma, sisme ve agriya neden olur. Yapilan
caligmalar, Harpagophytum procumbens D.C.’nin (Devil’s Claw) eklem sikayetlerine
neden olan prostaglandin sentezini saglayan COX-2 enzimini énemli miktarda inhibe

ettigini géstermistir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikleri

Genel

Absorbsiyon Saglikli 3 erkek goniillii tizerinde 600, 1200 ve 1800mg film tabletin oral
uygulanmasini takiben oOlgiilen doruk plazma harpagozit konsantrasyonlart (Sirasiyla
1200mg ve 1800mg Devil’s claw ekstratina tekabiill eden 108mg ve 162mg
harpagozite ait 8.2 ng/mL ve 27.8 ng/mL)

Dagilim: Bilinmemektedir.

Biyotransformasyon: Bilinmemektedir.

Eliminasyon: Plazma yarilanma 6mrii 3.7 ve 6.4 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Hastalarda karakteristik 6zelliklere iliskin veri bulunmamaktadir.

Farmakokinetik, farmakodinamik iliskilerle ilgili veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlik Verileri

Bilinmemektedir.

6. Farmasotik Ozellikleri
6.1 Yardimci Maddelerin Listesi
Cellactose (% 75 Laktoz monohidrat ve % 25 Seliiloz): 226.000 mg/ tablet
Sodyum nisasta glikolat: 25.000 mg/ tablet
Kolloidal Anhidr silika: 20.000 mg/ tablet
Magnezyum stearat : 9.000 mg/ tablet
Opadry Il 85F 18422 White (Polivinil alkol GL-05FS, Titanyum Dioksit, PEG, Toz
EEP, Talk): 80.000 mg/ tablet

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.
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6.3 Raf Omrii
24 ay

6.4 Ozel Saklama Onlemleri

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin Yapisi ve icerigi
HARPAGO Film Tablet, 30 ve 60 tabletlik PVC/PVDC-Aliminyum blister

ambalajlarda kullanima sunulmustur.

6.6 Kullanilmis Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin
Imha Talimatlan
Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun

olarak imha edilmelidir

7. Ruhsat Sahibi
Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. Sok. 7/3
Balgat-ANKARA
Tel: 0312 287 74 10
Faks: 0 312 287 61 15

8. Ruhsat Numarasi
2017/388

9. ilk Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi
[k ruhsat tarihi: 12.06.2017

Son yenileme tarihi:

10. KUB Yenileme Tarihi
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