CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Timohep, 100 mg, tabletki
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 100 mg kwasu tiazolidynokarboksylowego (tymonacyku) (Timonacicum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

Okragle, obustronnie wypukte, biate tabletki o $rednicy 8 mm
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Pomocniczo w ostrych i przewlektych schorzeniach watroby o ro6znej etiologii oraz w toksycznym
uszkodzeniu watroby spowodowanym alkoholem, lekami lub substancjami chemicznymi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli
Poczatkowo 200 mg (2 tabletki) 2-3 razy na dobg, nast¢pnie po ustgpieniu ostrych objawow 100 mg
(1 tabletka) 2 razy na dobe.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku powyzej 15 lat

Poczatkowo 200 mg (2 tabletki) 2 lub 3 razy na dobe, nastgpnie po ustapieniu ostrych objawow
100 mg (1 tabletka) 2 razy na dobg.

Sposdb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na kwas tiazolidynokarboksylowy lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowac u dzieci w wieku 15 lat i mtodszych.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W celu obserwacji postepow leczenia zaleca si¢ okresowo, co 4 tygodnie, wykonanie oznaczenia
aktywno$ci aminotransferaz.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produktu leczniczego Timohep nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia,
ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lek Timohep nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane wymieniono wedtug czestosci wystgpowania:

bardzo czesto (>1/10);

czesto (=1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (< 1/10 000);

czesto$¢ nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit:
czestos¢ nieznana: nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
CZestos¢ nieznana. odczyny skorne

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
Zazycie dawki przekraczajacej zalecang zagraza przede wszystkim zmianami w OUN. Wigksze

ryzyko wystepuje u dzieci, z powodu tatwiejszego przenikania kwasu tiazolidynokarboksylowego
przez barier¢ krew-mozg.



W 15-60 min po zazyciu doustnym nadmiernej dawki moze rozwingc¢ si¢ stan padaczkowy i $pigczka.
Zaburzenia osrodkowe utrzymuja si¢ do kilku tygodni a nawet miesigcy. Zglaszano takze ostabienie
stuchu i ghuchotg.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobach watroby, kod ATC: AOSBA

Mechanizm dziatania

Kwas tiazolidynokarboksylowy jest metabolizowany w watrobie do N-formylocysteiny, ktdra zawiera
wolng grupe -SH. Wolne grupy SH dostarczaja wodoru niezbgdnego w procesach redukc;ji i
unieczynniania wielu aktywnych i toksycznych metabolitéw powstajacych w watrobie ze zwigzkow
endo- i egzogennych. Kwas tiazolidynokarboksylowy chroni migzsz watroby przed uszkadzajacym
dziataniem toksyn bakteryjnych, wirusowych oraz przemystowych, lekéw i alkoholu.

Dziata takze zotciopednie.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Kwas tiazolidynokarboksylowy dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego.
Metabolizm

W watrobie ulega przemianie do N-formylocysteiny a nastepnie do cysteiny, ktéra jako aminokwas
zostaje wiaczona w procesy przemian metabolicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $§rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 30, 90, lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.



6.6  Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Solinea Sp. z o0.0.

Elizoéwka, ul. Szafranowa 6

21-003 Ciecierzyn

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 27141

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.06.2022 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.2023



