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KISA URUN BILGiSi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
MEDIAVEN® 10mg Tablet

KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM

Etkin madde:
1 tablet 10 mg Naftazon icermektedir.

Yardimc: maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Oral kullanim i¢in tablet.
Portakal renkli, yuvarlak, bir tarafinda ¢entigi bulunan tablet.

KLINiK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlari

Kronik venoz yetmezlik (varikoz ve prevarik6z sendromlar, agir bacak ve gece
0demi), hemoroid, siiperfisiyal tromboflebit.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Hekim tarafindan bagka sekilde onerilmedi ise, 1 ay boyunca, giinde 3 kez 1 tablet
seklinde kullanilir. Devam tedavisi olarak giinde 2 kez bir tablet, hekimin 6nerdigi
siire boyunca kullanilir.

Uygulama sekli:
MEDIAVEN?®, oral yoldan uygulanir. Tabletler bir miktar su ile yutulur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ileri derecede dikkat ile kullanilmalidir. Ayni
sekilde, bobrek yetersizliginin Naftazonun farmakokinetik parametrelerine etkisi
bilinmedigi icin bobrek fonksiyonlar yetersiz hastalarda da dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda kullanimina iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar
MEDIAVEN® ¢ veya ilacin formiilasyonunda bulunan herhangi bir i¢erige kars asir1
duyarli oldugu bilinen kisilerde ve akut pankreatit mevcudiyetinde kontrendikedir.
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Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ileri derecede dikkat ile kullanilmalidir. Aymi
sekilde, bobrek yetersizliginin Naftazonun farmakokinetik parametrelerine etkisi
bilinmedigi icin bobrek fonksiyonlari yetersiz hastalarda da dikkatli olunmalidir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi bilinmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin olarak herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar tizerinde yapilan caligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir. Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Gebelik donemi

MEDIAVEN®’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve
veya/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bkz. kistim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu
donemde biitiin ilaglarin kullanimindan sakinilmahdir.

Laktasyon donemi

Naftazonun insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Naftazon’un siit ile atilimi
hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya
da MEDIAVEN?® tedavisinin durdurulup durdurulmayacagna iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve MEDIAVEN?® tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Naftazonun iireme yetenegi iizerine etkisi ile ilgili kontrollii calismalar bulunmamaktadir.

Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimu iizerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

[Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila
<1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerle tahmin edilemiyor)]
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Gastrointestinal Hastaliklar:
Seyrek: Epigastrium bolgesinde agr

Sinir Sistemi Hastaliklari:
Seyrek: Bag agrisi, vertigo

Cilt Hastahiklar:
Seyrek: Kutanoz reaksiyonlar

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda ileri derecede dikkat ile kullanilmalidir. Ayni
sekilde, bobrek yetersizliginin Naftazonun farmakokinetik parametrelerine etkisi
bilinmedigi icin bobrek fonksiyonlan yetersiz hastalarda da dikkatli olunmalidir.

Doz asim ve tedavisi

Deneysel calismalar, Naftazonun non-toksik oldugunu gostermistir. Kullanimda
bulunan 10 ve 30 mg tablet formlar ile yapilan yiiksek doz ¢alismalarda da herhangi
bir toksik etkiye rastlanmamustir. insanlarda bugiine kadar bildirilen bir yiiksek doz
raporu yoktur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterapotik grup: Antivarikoz tedavi edici
ATC kodu: CO5B

Venoz yetersizlikte iki patojenik faktor soz konusudur: Venoz tonusun azalisi ile
vendz damarlarin duvarlarinda lizozomal enzimlerin konsantrasyonunda artis. Bu
faktorler, vendz hacmin artisina, yani konjesyona ve vendz damar duvarinda yapisal
degisiklere yol acar. Bu ise vendz damarlarin fonksiyonlarinin bozulmasina (varisli
venler), vaskiiler permeabilite artis1 ile 6dem olusumuna ve doku hipoksisi sonucu
varis iilserlerine neden olur. Naftazone, gii¢lii vazoprotektor 6zellikleri olan bir
maddedir.

Bu sayede MEDIAVEN ®, vendz tonusu artirir, vendz damarlarin duvarlarinda bulunan
lizozomal enzimlerin konsantrasyonunu azaltir ve bdylece vendz yetersizlik bulgu ve
semptomlarini iyilestirir.

MEDIAVEN®’in aktif icerigi olan Naftazone, naftakinon monosemikarbozondur.
Naftakinon veya ortokinonlarin bir derivesi olup, baglangicta, Vitamin P faktorleri
arasinda siniflandirilmis olup potent etkileri ile bilinen bir flavonoid’dir.

Etki mekanizmasi:
Naftazon, kapiller resistansi artiran potent bir maddedir. Kapiller rezistans1 artirmasi
sonucu
e Kanama zamanini azaltir
e Kan kaybim azaltir
Ancak, kan koagiilasyonunu ilgilendiren plazma faktorleri tizerine hi¢ etki gostermez.
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Pek cok arastirma ve calismalar, Naftazone un protektif etkisinin flavonoidler gibi,
askorbik asit oksidasyon sistemi iizerinden oldugunu diisiindiirmektedir. Naftazon ile
askorbik asit arasinda belirgin bir ilgi vardir. Askorbik asidin oksidasyonu,
flavonoidler tarafindan yavaslatilmakta, bu sayede askorbik asidin degradasyonu
onlenmektedir. Naftazon da hiicre membrani seviyesinde bu oksidasyon-rediiksiyon
prosesini kontrol ederek gostermekte, askorbik asidin hizli degradasyonunu
onlemektedir. Bu etki ilgili damarlardaki kapiller rezistansin potent bir sekilde
artmasina neden olmaktadir.

Benzer sekilde, Naftazon, kapiller duvarda adrenalinin de oksidasyonunu
onlemektedir. Bu 6zellik de kapiller rezistansin artisina neden olmaktadir.
Flavonoidler baska bir mekanizma ile kapiller permabiliteyi de azaltabilmektedir.

Damar sitemindeki biitiin bu olumlu etkileri yaninda Naftazonun koagiilasyon zamant,
protrombin seviyeleri, pthtilasma faktorleri, plazma fibrinojeni, trombosit sayisi ve
kalitesi iizerine hicbir etkisi ve yan etkisi bulunmamaktadir. Naftazon, adrenerjik ve
miyotonik etkiye de sahip degildir. Naftazonun farmakolojik etkisi yalmzca damar
duvarlar iizerine etkisi sonucu ortaya ¢ikar. Bu etki, aynm siniftan diger maddeler olan
rutin, rutozidler ve diger flavonoidlerden ¢ok daha giiclii olup, daha diisiik dozlarda da
anlaml1 diizeyde ortaya cikar. Naftazon, bugiine kadar bilinen en potent Vitamin P
sinifi madde (flavonoid) olarak kabul edilir.

Bu ozellikler klinik olarak da arastirilmis ve Naftazon’un damar duvarindaki potent
etkisi gosterilmistir. Kapiller rezistansin artisi en gii¢lii etkidir. Vaskiiler
permeabilitenin azaltilmasi, kanama zamanim ve kan kaybim azaltarak 6zellikle
cerrahiye yardimei bir islem olarak degerli bir etkidir. Bu nedenle MEDIAVEN®’in
potent anjiotropik etkisi mevcuttur.

Farmakokinetik ozellikleri
Genel Ozellikler

Emilim:
Naftazone, gastrointestinal kanaldan hizla ve hemen tamamen absorbe olur.
Yemeklerle beraber alinmasi1 Naftazonun biyoyararlanimini etkilemez.

Dagilim:
Tekrarlayan Naftazone dozlari ile plazma kararli durum diizeylerine 1-2 giin i¢inde
ulagilir. Naftazone plazma proteinlerine baglanmaz.

Biyotransformasyon:
Bobrek yoluyla itrah edilen maddelerin hemen tamami sulfo-konjugath ve glukurono-
konjugatl sekildedir.

Eliminasyon:
Alnan Naftazon dozunun %901 idrar ile itrah edilir. Eliminasyon yarilanma émrii 1,5
saattir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri
Mevcut bilgiler, gbore mutajenik, teratojenik, karsinojenik ve tireme sistemine toksik
etkileri de igeren toksikolojik bir risk gdstermemektedir.
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FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi
Dibazik kalsiyum fosfat
Mikrokristalize seliiloz

Misir nigastasi

Sodyum karboksimetil

Talk

Kolloidal silikon dioksit
Magnezyum stearat

Gecimsizlikler

Bilinen bir gecimsizligi yoktur.
Raf omrii

Raf omrii 60 aydir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'm altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

2 farkli ambalaj formu mevcuttur:
v" 30 tabletlik ambalaj
v" 100 tabletlik ambalaj

Her biri 10 tablet iceren 3 blister i¢inde toplam 30 tablet veya her biri 10 tablet iceren
10 blister i¢inde toplam 100 Tablet karton kutuda bulunur.

Tibbi beseri iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

“Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

ASSOS Ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
UMRANIYE 34773, ISTANBUL

Tel: 216 612 9191

Fax: 216 6129192
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