CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Q10 D-ENTAL, 30 mg, tabletki do ssania

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Jedna tabletka zawiera 30 mg ubidekarer(@Hudecarenonum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sortsiop glukozowy.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki do ssania

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Pomocniczo w kardiomiopatii i niewydolfa krazenia, chorobie niedokrwiennej serca, nadieiniu
tetniczym, zaburzeniach rytmu serca towaraggm niewydolndci krazenia, parodontozie oraz
stanach zapalnych prayjza, a ponadto w profilaktyce ni@dzycy, zespole przewlekiego zerenia,
ostabieniu wydolngxi fizycznej spowodowanej niedoborem endogennegmkgmu Q,, zwlaszcza
w podesztym wieku.

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania

Dawkowanie

Profilaktycznie - ssal do 2 tabletek na debpo positku.
Leczniczo - wedlug wska#dekarza.

Sposéb podawania

Podanie doustne
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanegjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Osoby przyjmuice leki przeciwzakrzepowe powinny przed zastosograrporozumié sie z
lekarzem, poniewastwierdzono nieliczne przypadki wptywu ubidekanenma krzepliwée krwi. W
trakcie terapii mge wyshpi¢ nieznaczny wzrost gtenia dehydrogenazy mleczanowej i
aminotransferaz we krwi.

Po dhzszym stosowaniu nie nalgodstawig nagle produktu bez porozumienia z lekarzem.



Tabletki do ssania zawiesagorbitol i syrop glukozowy. Nie stosowa pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczm nietolerangj fruktozy. Pacjenci z rzadkimi zaburzeniami gganymi z
nietolerancja glukozy nie powinni przyjmogproduktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ubidekarenon mee nasilé dziatanie lekow moczaplnych, glikozydéw naparstnicy i azotanéw.
Zwigksza antyoksydacyjne dziatanie witaminy E.#avydiuza¢ czas dziatania hipotensyjnego
enelaprilu i nitrendypiny. Wykazuje synergizm z arkityra w zakresie wptywu na metabolizm i
krazenie. Ma@e zmniejszaryzyko wystpienia objawdw niepadanych po statynach. Me
zapobiega depresyjnemu wpltywowi na gsien serca lekdéw z grupy beta-adrenolitykéw. 2do
hamowd skutecznét przeciwzakrzepowego dziatania warfaryny.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie stosowaé u kobiet w cizy.

Karmienie piersi
Nie stosowé w okresie karmienia pietsi

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Q10 D-ENTAL nie ma wptywu lub wyana nieistotny wptyw na zdolgé
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepa@adane

Lek jest zazwyczaj dobrze tolerowany. Nie obserwumiatotnych dziaka niepazadanych u oséb
stosupcych go w dawce do 200 mg przez 6 do 12 ra@siub 100 mg przez okres 6 lat. Objawy
niepazadanego dziatania wygtuja:

czesto (>1/100 do < 1/10) (do 1,4 %)

Zaburzeniaotadka i jelit: nudndci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia metabolizmu i eéglwiania, utrata taknienia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej, zaczerwieiaieskory.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane do Departamentu Monitorowania Nigganych
Dziatan Produktow Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Nie zgtoszonaadnego przypadku przedawkowania.



5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne produkty witamiedwieszaniny, kod ATC: CO1EB09

Q10 D-ENTAL jestsrodkiem uzupetniacym terapg. Gtowna biologiczna rola ubidekarenonu
(koenzymu @) polega na uczestnictwie wikeuchu oddechowym komorki. Petni w nimgol
ruchomego przerioika elektrondw ze zredukowanych koenzymdéw na dytammy. Uczestniczy wi
aktywnie w podstawowym dla utrzymarigcia procesie wytwarzania energii niedbej dla
prawidtowego przebiegu fosforylacji ADP do ATP. tJesbstang podobn do witaminy. Zaliczany
jest do najwaniejszych czynnikéw chroatych komork przed aktywnymi postaciami tlenu.
Najwigksze stzenie koenzymu Qwystepuja w watrobie, nadnerczachledzionie, ptucach i sercu.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Koenzym Qq jest syntetyzowany w komorkach cziowieka z tyroziykwasow ttuszczowych. Z
organizmu wydala sigtdwnie w postaci niezmienionej orazéziowo zmetabolizowanej, przede
wszystkim z katem. Jest rowrigv niewielkim stopniu eliminowany z moczem. Biologny okres
poéttrwania egzogennego koenzymu, @ynosi okoto 51 godzin. Po wchtagiu do krwiobiegu ulega
dystrybucji do rénych tkanek i naeddw, przy czym gtéwnym miejscem magazynowania jest
watroba.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sorbitol

Ksylitol

Talk

Syrop glukozowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

Makrogologlicerolu hydroksystearynian

Substancja poprawigja zapach cytrynowa (Trusil lemon)

Magnezu stearynian
Celuloza mikrokrystaliczna.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.



6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

30 tabletek do ssania

60 tabletek do ssania

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Jemo-pharm A/S

Hasselvej 1

4780 Stege

Denmark

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8886

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczimabrotu: 26.07.2001 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



