KISA URUN BILGisi

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
ANTISTAX® 180 mg Sert Jelatin Kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir kapsiil;

180 mg kirmiz1 {iziim yapragn kuru ekstresi (4-6:1) igerir. (Extractum Vitidis viniferae foliae
aquosum siccum, ekstraksiyon ajant: su)

Yardimer maddeler:;

Her bir kapsil 38.25 mg glukoz igermektedir. [lgili uyan igin 4.4 Ozel kullamm uyarilan ve
dnlemleri béliimiine bakimz.

Yardimce1 maddeler i¢in, Boliim 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Oral kullanim igin sert jelatin kapsiil,

4, KLiNIK OZELLIKLER
4.1  Terapibtik endikasyonlar

Varikéz venlerle iligkili olarak bacaklarda édem, bacaklarda agirhik hissi ya da yorgunluk, basing
hissi, karincalanma ve agn gibi bilinen bir kronik vendz yetmezlige baglanabilecek
semptomlarin Snlenmesi ve tedavisi.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Eriskinler:
Pozoloji, uygulama sikhg ve siiresi:

Erigkinler igin &nerilen doz, sabahlan alinmak iizere iki kapsiildiir (360 mg). Bu doz giinde 4
kapsiile artirilabilir.

Uygulama sekli:
Kapstiller yemeklerden énce, su ile biitiin halde yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi: Ozel veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: Ozel veri bulunmamaktadur.
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Geriyatrik popiilasyon: Ozel veri bulunmamaktadir.

43 Kontrendikasyonlar

ANTISTAX® kirmiz: {iziim yaprag: ekstrelerine ya da {iriiniin bagka herhangi bir bilesenine agir1
duyarl oldugu bilinen hastalarda kullanilmamalidir.

4.4  Ozel kullamm uyanlar ve énlemleri

Ozellikle bacaklardan birinde olmak iizere, ani bir sislik, deride kizarma, basing hissi, sicaklik ve
agn ortaya gikarsa, doktora bagvurulmalidir. Bu semptomlar tromboflebite bagli olabilir. Bu
durum kirmizi {iziim yaprag ekstresi tedavisinden dolay: degildir ve tedaviye devam edilebilir.

Alt1 hafta igerisinde yetersiz ya da tatminkdr olmayan bir semptomatik yamt alinmasi
durumunda, semptomlar farkli sebeplerden dolay: ortaya gikabilecegi igin, bir doktorun goriigleri

alinmalidir.

ANTISTAX® kapsiil bagina 38.25 mg glukoz igermektedir. Nadir glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon hastalifi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalan gerekir.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilegim sekilleri

Bilinen bir etkilegimi bulunmamaktadir,

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Ozel veri bulunmamaktadr.

Pediyatrik popiilasyon:

Ozel veri bulunmamaktadir,

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye: Gebelik kategorisi D dir.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, tedavi stiresince tibben etkili oldugu kabul edilen
dogum kontrol yontemleri kullanmalidir,

Gebelik donemi: Gebe kadinlarda yapilmig ¢alisma bulunmamaktadir.
Gebelik déneminde ANTISTAX®1n kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Laktasyon dinemi: Bebeklerini emziren annelerde yapilmis ¢alisma bulunmamaktadir.
ANTISTAX® bebeklerini emziren annelerde tavsiye edilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite: ANTISTAX® in fertilite {izerindeki etkileri konusunda c¢aligma
bulunmamaktadir.
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4.7  Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma becerileri izerindeki etkilerine yonelik bir caligma yiiriitlilmemigtir,

48 Istenmeyen etkiler

Siklik dereceleri agagidaki gibidir:

Cok yaygin > 1/10

Yaygin > 1/100ila< 1/10
Yaygin olmayan > 1/1,000 ila < 1/100
Seyrek > 1/10,000 ild < 1/1,000
Cok seyrek < 1/10,000

Bilinmiyor {eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin olmayan: Sindirim sistemine iliskin semptomlar, midede huzursuzluk, bulant:

Deri ve derialt1 dokusu hastaliklan
Yaygin olmayan: Genel kagintili dékiintiiler, kurdesen, diger hipersensitivite reaksiyonlari

4.9 Doz asim ve tedavisi

Tekil doz agtmm olgulan bildirilmigtir. ANTISTAX® tedavisiyle iliskili olarak bildirilmis ciddi
advers olay bulunmamaktadir.

Flavanoidlerin kronik toksisitesi (izerinde fazla ¢alisma yapilmamigtir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler

ATC kodu: CosC

Kirmizi {iziim yaprag: ekstresi, farkli simiflardan bilegiklerin olusturdugu kompleks bir karigim
temsil etmektedir; bunlarin arasinda tekil flavon/flavonol glukozidleri ve glukuronidlerinin anti-
enflamatuar aktivite g8sterdikleri ortaya konulmustur. In vitro klinik disi ¢alismalarda, siganlar
ve tavsanlarda, kirmizi tizlim yapradi ekstresi ve iginde bulunan flavanoidlerin, membranlan
stabilize ederek ve elastisiteyi artirarak, vaskiiler epiteli koruduklar: gdsterilmistir (vaskiiler
permeabilitenin normalizasyonu). Plazma, proteinler ya da suyun, ventz damarlan ¢evreleyen
interstisyel doku igerisine ektravazasyonlarimn azalmasi, Sdem formasyonunu engeller ve var
olan ddemleri azaltir.

Cift-kor, randomize, plasebo-kontrollii iki aragtirmada, iki farkh dozda ANTISTAX® kapsiil ya
da film kaplt tablet (sabahlar alinan giinde 360 mg ya da 720 mg), kronik vensz yetmezligi
(KVY) olan hastalarda plasebo ile karsilastinlmistir,

Caligmamin amaci, ANTISTAX®1n etkinliginin, asag ekstremite hacminin azalmas1 yéniinden
objektif olarak, ve ilgili KVY semptomlan y6niyle subjektif olarak degerlendirilmesiydi.
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On-iki hafialik tedaviden sonra asagn ekstremite hacmi, her iki giinlik doz diizeyinde .de,
baglangig donemine kiyasla, plaseboya gbre istatistiksel olarak anlamh derecede azaldi. Bu
sonuglar klinik 6nem tagimaktaydi. Semptomatik iyilesme de dogrulandi. Doz, giinde 720 mg'a
artinlabilmekteydi. ANTISTAX® her iki doz diizeyinde de iyi tolere edildi. Oral yoldan
uygulanan kirmizi iizim yapragi kuru ekstresinin 6dem azaltic1 etkisi, bagka ¢if-kér, plasebo
kontrollit ve gozlemsel klinik ¢aligmalarda, kronik vendz vetmezligi olan hastalarda dnerilen
dozajda film kapl: tablet kullanilarak, klinik olarak kamitlanmistir, Kirmzi {izlim yaprag ekstresi
uygulamasi, KVY hastalaninda mikrovaskiiler kan akiminda anlaml bir iyilesmeye Onclilik
etmistir. Kapsiiller ve film kapli tabletler karsilagtinlabilir ~ dissoliisyon profilleri
gostermektedirler.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Emilim:
Kirmiz: iizim yapragi ekstresi oral yoldan uygulandifinda, farmakolojik olarak énemli flavonol
metabolitlerinin sistemik dilzeyleri 8lgiilebilir niteliktedir.

Dagilim:
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Metabolizma:
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Athm:
Yeterli veri bulunmamaktadar.

5.3  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Kirmizi Uiziim yapra@ ekstresi ile yiiriitiilen akut toksisite testlerinde, sicanlara ya da farelere
oral yoldan 10,000 mg/kg viicut agirligi uygulamasindan sonra ne toksisite isaretleri, ne de
patolojik anatomik degisiklikler olugmustur. Bir subakut toksisite testinde siganlara 90 giin
sitreyle giinde 250 mg/kg vilcut agirhgina kadar dozlarda kimiz; {izim yaprag1 ekstresi verilmig
ve hig sistemik advers etki gozlenmemigtir.

Mikrogekirdek testinde, Cin V79 hiicrelerindeki gen mutasyon testinde, ve Ames
Salmonella/mikrozom plak birlestirme testinde, kimzi liziim yapragi ekstresinin mutajenik
olmadigi kanitlanmigtir,

Tavsanlarda yiiriitillen teratojenite ¢aligmasinda (gebeligin 6. ile 18. giinlinden itibaren
uygulama), 3000 mg/kg vicut agirhgina kadar dozlarda herhangi bir toksik etki ortaya
¢ikarlmamgtir.

Flavanoidlerin kronik toksisitesi iizerinde fazla galigma yapilmamigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddelerin listesi
Kolloidal silikon dioksit, susuz
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Magnezyum stearat

Glukoz gurubu (spreyleme yéntemiyle kurutulmus)
Muisir nigastasi

Talk

Jelatin

Saf su

Sodyum lauril siilfat

Titanyum dioksit (E 171)

Kirmiz: demir III oksit (E 172)

Sart demir I1I oksit (E 172)

6.2  Gecimsizlikler

Bilinen bir gegimsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii

ANTISTAX® 180 mg Sert Jelatin Kapsiil'tin raf 8mrii 36 aydr,

6.4  Saklamaya yonelik Szel tedbirler

25°C’nin altinda, kuru bir yerde saklanmalidir.

6.5  Ambalajim piteligi ve ierigi

PVC/PYDC-AL folyo blisterler igerisinde 20, 50 ve 60 sert jelatin kapsiil igeren karton kutularda.

6.6  Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullamilmams olan iiriin ya da atk materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontroli™ ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atklarnin Kontrolii” yénetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

Madde 4.2’ye bakimz.

7. RUHSAT SAHiBi

Boehringer Ingelheim ila¢ Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad., USQ Center

No: 245, K: 13-14

34398 - Maslak, ISTANBUL

Tel: (0212) 3291100 Faks: (0 212) 329 1101

8. RUHSAT NUMARASI
128/12
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9, iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
23.06.2009

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
Mart 2012
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