CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Koenzym Q10 forte, 100 mg, kapsutki mickkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
I kapsutka zawiera 100 mg ubidekarenonu (Ubidecarenonum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol ciekly niekrystalizujacy 19,85 mg, czerwiefi
koszenilowa 1,93 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka miekka.
Owalna kapsutka o gladkiej, 1$niacej powierzchni, barwy czerwonej z pomaranczowym wypelnieniem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE.
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Koenzym Q10 forte stosuje sie pomocniczo w:

- zdiagnozowanych chorobach ukladu krazenia, takich Jak: kardiomiopatia i niewydolnosé krazenia,
choroba niedokrwienna serca, nadci§nienie tetnicze, zaburzenia rytmu serca,

- profilaktyce miazdzycy - jako uzupehnienie innych sposobow profilaktyki,

- ostabione]j wydolnosci fizycznej i zespole chronicznego zmeczenia spowodowanymi niedoborem
endogennego koenzymu Qo (np. u sportowcéw wyczynowych, u 0séb w podeszlym wieku, u ktérych
wraz z wiekiem dochodzi do fizjologicznego Zmniejszenia zawartosci koenzymu Qyp we krwi i
tkankach),

- paradontopatiach.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
1 kapsutka do 3 kapsulek na dobe w dawkach podzielonych.

W paradontopatiach: 1 kapsutka na dobg.
Sposob podawania

Podanie doustne.

Produkt nalezy stosowaé po jedzeniu, poniewaz wchianianie ubidekarenonu z przewodu
pokarmowego jest w zasadniczym stopniu uzaleznione od obecnoscei thuszezu.

Skutki terapeutyczne uzyskuje sig po kilku tygodniach stosowania. W przypadkach diugotrwalego
stosowania nie nalezy nagle odstawiaé produktu, bez uprzedniego porozumienia z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania
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Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancije pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.
Okres cigzy i karmienia piersig.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoseci dotyczace stosowania

U niektérych os6b zazycie ponad 100 mg ubidekarenonu na dobe moze wywolywac bezsennosé. Nie
obserwowano jednak zwiekszenia aktywnosci enzyméw watrobowych ani objawéw
hepatotoksycznosci nawet po stosowaniu dawek 300 mg ubidekarenonu na dobe przez dtugi okres
czasu.

W trakcie leczenia moze doj$¢ do nieznacznego zwigkszenia aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej
i aminotransferaz we krwi.

Produkt zawiera sorbitol. Nie stosowaé u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
fruktozy.

Produkt zawiera czerwiefi koszenilows. Produkt moze powodowagd reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Ubidekarenon moze nasilaé dzialanie lekow moczopednych, glikozydéw naparstnicy i azotanéw.
Zwigksza antyoksydacyjne dziatanie witaminy E i wykazuje synergistyczne dzialanie z L-karnityng w
zakresie wptywu na metabolizm i krgzenie. Moze wydluzaé czas hipotensyjnego dziatania enalaprilu i
nitrendypiny.

Ubidekarenon moze zmniejszaé ryzyko wystapienia objawéw niepozadanych wystepujacych po
stosowaniu statyn i zapobiegaé depresyjnemu wplywowi na migsien sercowy, wywieranemu przez leki
z grupy beta-adrenolitykow. Zmniejsza kardiotoksyczne dziatanie antybiotykéw '
przeciwnowotworowych (cytostatykéw) z grupy antracyklin.

Produkt moze hamowa¢ przeciwagregacyijne i przeciwzakrzepowe dzialanie warfaryny.

4.6 Wplyw na plednosé, cigze i laktacje

Produkt Koenzym Q10 forte Jest przeciwwskazany do stosowania w okresie cigzy i podczas karmienia
piersia. '

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn

Produkt Koenzym Q10 forte nie ma wplywu na zdolnoéé prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podezas diugotrwalego stosowania ubidekarenony w zalecanych dawkach obserwowano nizej
wymienione dziatania nicpozadane.

Dziafania niepozadane wymieniono ponizej w zaleznosci od ukladéw narzagdowych i czestosci
wystepowania. Czgstosci wystepowania sq okreslone jako: bardzo czgsto (21/10), czesto (=1/100 1
<1/10), niezbyt czesto (=1/1000 i <1/ 100), rzadko (=1/10 000 i <1/ 1000), bardzo rzadko (<1/10 000),
¢zgstos¢ nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zolgdka i jelit
Niezbyt czgsto: dyskomfort w nadbrzuszu, utrata apetytu, nudnosci, biegunka.

ZLaburzenia ukladu immunologiczneso
Bardzo rzadko: zaczerwienienie skory, reakcje uczuleniowe,
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medyeznego powinny zglaszadé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medyceznych i Produktow Biobojezych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania to: wysypka, nudnosci, bél w nadbrzuszu, zgaga, zawroty glowy,
Swiatlowstret, drazliwosé, bol glowy, zmeczenie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosei farmakodynamiczne

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

Ubidekarenon (koenzym Qo) wystepuje we wszystkich organizmach zwierzgcych i roslinnych 1 jest
niezbedny do prawidiowego funkcjonowania organizmu. Jest silnym antyoksydantem — koenzymem
bioracym udzial w procesach oksydoredukcyjnych podezas transportu elektrondw w mitochondriach i
tym samym zwiekszajacym wytwarzanie i wykorzystanie energii w komorkach, zwlaszcza miesnia
sercowego 1 mie$ni szkieletowych. Eliminuje wolne rodniki w organizmie i ma wlasciwosci
stabilizowania blon komérkowych. Wykazuje dziatanie przeciwmiazdzycowe, obnizajace ciénienie
krwi 1 stymulujace uktad odpornosciowy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wehtanianie :
Ubidekarenon wehiania si¢ w jelicie cienkim do naczyn limfatycznych, a nastgpnie przenika do krwi.
Wchlanianie ubidekarenonu jest wicksze, gdy przyjmowany jest jednoczesnie lub tuz po posiliu,

Dystrybucija
Zaréwno wehtanianie ubidekarenonu z jelita jak i jego przenikanie do krwi jest stabe (ponad 60%

zazytej dawki wydalane jest z kalem).

Metabolizm

Po przeniknieciu do krwi ubidekarenon wiaze si¢ ze skladnikami lipoprotein osocza (mi¢dzy innymi z
cholesterolem). Rozprowadzany jest do wielu tkanek organizmu, Przenika takze do mézgu. Po okolo 3
tygodniach od przyjecia dawki dobowej ubidekarenon osiaga maksymalne stezenie w osoczu,
uirzymujace si¢ przy kontynuowaniu przyjmowania leku.

Ubidekarenon ulega w komoérkach odwracalnym przemianom: z postaci utlenionej - ubichinonu do
zredukowanej — ubichinolu. Ubichinel moze petnic role przeciwutleniacza.

Eliminacia
Ubidekarenon eliminowany jest z organizmu z zdlcia. Koncowym metabolitem ubidekarenonu sg
glukuronidy wydalane przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Nie przeprowadzono nieklinicznych badan produktu Koenzym Q10 forte, jednak ubidekarenon uznaje
si¢ za praktycznie nietoksyczny, zardwno w zakresie oceny toksycznosci ostrej, jak i przewleklej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy nasyconych kwaséw thuszczowych o éredniej dhugosci tancucha

Otoczka kapsutki:

Zelatyna wieprzowa 200 bloom, glicerol, sorbitol ciekly nickrystalizujacy, tytanu dwutlenek (E 171),
czerwien koszenilowa (E 124).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

30 miesigcy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podezas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania

2 lub 4 blistry PVC/PVDC/Aluminium zawierajace po 15 kapsulek miekkich umieszczonych w
pudetku tekturowym,

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungc zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A
51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48(71) 3529522

Faks +48(71) 35276 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

PP?’ HASCO-LEK 5.4, Biyro w Warszawle
Dziat Rejestracii | Badad Kliniczrveh Lekdw
KIEROWNIK

CIALG

orzata Han-Marek

mgr fira, &
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