CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NATURKAPS KOENZYM Qy, 30 mg, kapsulki migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
1 kapsutka zawiera 30 mg ubidekarenonu (Ubidecarenonum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: sorbitol ciekly niekrystalizujacy
olej sojowy oczyszezony

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsulka miekka
Kapsutki barwy czarnej, owalne, o gladkiej, 1$niacej powierzchni, szczelnie wypenione jednorodna,

pomaranczows pastg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Ubidekarenon (hazwa zwyczajowa koenzym Q) stosuje si¢ pomocniczo w nastgpujgcych chorobach i

stanach:
- choroby ukladu kraZenia, takie jak: kardiomiopatia i niewydolnos$¢ krazenia, choroba niedokrwienna

serca, nadcisnienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca;
- profilaktyka miazdzycy;

- parodontopatie;
- ostabiona wydolnos¢ fizyczna 1 zespdt chronicznego zmeczenia, spowodowany niedoborem

endogennego koenzymu Qo (np. u sportowedw wyczynowych, u 0séb w podeszlym wieku, u ktérych
wraz z wiekiem dochodzi do fizjologicznego zmnigjszenia zawartoscei koenzymu Qo we krwi i

tkankach).
4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Zazwyczaj stosuje sie od 30 do 90 mg ubidekarenonu na dobe w 3 dawkach podzielonych.
Produkt nalezy stosowaé po jedzeniu, poniewaz wchianianie ubidekarenonu z przewodu
pokarmowego jest w zasadniczym stopniu uzaleznione od obecnosci ttuszezu.

Efekty terapeutyczne uzyskuje sie¢ po kilku tygodniach stosowania. W przypadkach dhugotrwalego
stosowania nie nalezy nagle odstawia¢ produktu, bez uprzedniego porozumienia z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancije czynhq, orzeszki ziemne, soje lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Okres cigzy 1 karmienia piersig.
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4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W trakcie leczenia moze dojéé do nieznacznego zwigkszenia aktywnosci dehydrogenazy mleczanowe;j

i aminotransferaz we krwi.
Produkt zawiera sorbitol. Nie stosowac u pacjentdéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja

fruktozy.
Produkt zawiera oczyszczony olej sojowy. Nie stosowad w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na

orzeszki ziemne albo soje.
4.5, Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Ubidekarenon moze nasilaé dziatanie lekow moczopednych, glikozydéw naparstnicy i azotandw.

Zwieksza antyoksydacyjne dzialanie witaminy E i wykazuje synergistyczne dziatanie z L-karnityna w

zakresie wplywu na metabolizm i krazenie. MoZe wydhiza¢ czas hipotensyjnego dziatania enalaprilu i

nitrendypiny. |
Ubidekarenon moze zmniejszaé ryzyko wystapienia objawdw niepozadanych wystepujacych po
stosowaniu statyn i zapobiega¢ depresyjnemu wplywowi na migsien sercowy, wywieranemu przez leki
'z grupy beta-adrenolitykdw. Zmniejsza kardiotoksyczne dzialanie antybiotykéw

przeciwnowotworowych (cytostatykéw) z grupy antracyklin.
Produkt moze hamowac¢ przeciwagregacyjne i przeciwzakrzepowe dzialanie warfaryny.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Nie stosowa¢ produktu podczas cigzy 1 karmienia piersia.
4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Produkt uwazany jest za bezpieczny, nic ma wplywu na sprawnos¢ psychoruchowa, a tym samym na
zdolnosé prowadzenia pojazddw 1 obsthugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Podczas dlugotrwatego stosowania ubidekarenonu w zalecanych dawkach obserwowano nizej

" wymienione dziatania niepozadane.

Drziatania niepozadane sa wymienione ponizej w zaleznosci od uktadéw narzadowych i czgstosci
wystepowania. Czesto$é wystepowania okre$lono zgodnie z konwencja medDRA: bardzo czgsto
(=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do

<1/1000) i bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Niezbyt czesto: dyskomfort w nadbrzuszu, utrata apetytu, nudnoscei, biegunka.

Zaburzenia ukliady immunologicznego
Bardzo rzadko: zaczerwienienie skoéry, reakcje uczuleniowe.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatat
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac

© wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojezych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.

Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9, Przedawkowanie
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U niektérych oséb zazycie ponad 100 mg ubidekarenonu na dobg moze wywolywac bezsennos¢. Nie
obserwowano jednak zwigkszenia aktywnosci enzymdéw watrobowych ani objawdw
hepatotoksycznosci nawet po stosowaniu dawek 300 mg ubidekarenonu na dobg przez dhugi okres
czasu.

Inne objawy przedawkowania, jakie moga wystapi¢ to: wysypka, nudnosci, bol w nadbrzuszu, zgaga,
zawroty glowy, $§wiattowstret, drazliwosc, bol glowy, zmeczenie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w chorobach serca, ubidekarenon
Kod ATC: C01 EB 09

Ubidekarenon (koenzym Qo) wystepuje we wszystkich organizmach zwierzecych i roslinnych i jest
niezbedny do prawidlowego funkcjonowania organizmu. Jest silnym antyoksydantem — koenzymem
bioracym udzial w procesach oksydoredukcyjnych przy transporcie elektrondéw w mitochondriach i
tym samym zwiekszajacym wytwarzanie i wykorzystanie energii w komorkach, zwlaszcza migsnia
sercowego i miesni szkieletowych. Eliminuje wolne rodniki w organizmic i ma wiasciwosci
stabilizowania blon komdrkowych. Wykazuje dzialanie przeciwmiazdzycowe, obnizajace ci$nienie
krwi i stymulujace uklad odpornosciowy.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ubidekarenon wehtania sie w jelicie cienkim do naczyf limfatycznych, a nastgpnie przenika do krwi.
Wechlanianie ubidekarenonu jest wigksze, gdy przyjmowany jest jednoczesnie lub tuz po positku.
Zaréwno wchianianic ubidekarenonu z jelita jak i jego przenikanie do krwi jest stabe (ponad 60%
zazyte] dawki wydalane jest z katem). Po przenikni¢ciu do krwi ubidekarenon wigze si¢ ze
sktadnikami lipoprotein osocza (migdzy innymi z cholesterolem). Rozprowadzany jest do wielu
tkanck organizmu. Przenika takze do mézgu. Po okolo 3 tygodniach od przyjecia dawki dobowe;
ubidekarenon osiaga maksymalne stezenie w osoczu, utrzymujace si¢ przy kontynuowaniu

przyjmowania leku.

Ubidekarenon ulega w komérkach odwracalnym przemianom: z postaci utlenionej - ubichinonu do
zredukowanej — ubichinolu. Ubichinol moze petnié rolg przeciwutleniacza. Ubidekarenon
eliminowany jest z organizmu z zocia. Koficowym metabolitem ubidekarenonu sa glukuronidy

wydalane przez nerki.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono nieklinicznych badan produktu Naturkaps Koenzym (Qq jednak ubidekarenon
uznaje si¢ za praktycznie nietoksyczny, zardwno w zakresie oceny toksycznosci ostrej, jak 1

przewleklej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Olej sojowy oczyszezony

Lecytyna sojowa

Olej kokosowy uwodomiony

‘Olej palmowy rafinowany
Wosk 26ty
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Skiad otoczki:

Zelatyna

Glicerol

Sorbitol ciekly niekrystalizujacy

Zelaza tlenek czarny (E 172)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w oryginalnych opakowaniach, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetiu.
30 szt. (2 blistry po 15 szt.)

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgee usuwania i przygotowania produkitu leczniczego do
stosowania

Nie sa wymagane.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PRZEDSIEBIORSTWOQ PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEY HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8993

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ta dopuszczenie do obrotu: 28 wrzesnia 2001 r.
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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