
KISA ÜRÜN BILGISI 

1. BEŞERİ  TIBBI ÜRÜNÜN ADI 
HEPATUBEX Jel 

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM 

Etkin madde: 
100 g jelde; 
40 mg (5000 IU) Heparin Sodyum 
1 g Allantoin 
10 g Soğan Ekstresi bulunur. 

Yard ımc ı  maddeler: 

Sorbik asit : 100 mg 

Metil paraben : 150 mg 

Diğer yard ımc ı  maddeler için bölüm 6.1'e bak ın ız. 

3. FARMASÖTİK FORM 
Jel 
Alüminyum tüpte, topikal uygulama için aç ık sar ı, sar ıms ı -kahverengi jel. 

4. KLINIK ÖZELLIKLER 
4.1. Terapötik endikasyonlar 
Ciltte çe ş itli nedenlerle olu şmuş ; skar dokular ın ın tedavisinde kullan ı l ır: 

• Hipertrofik ve keloidal skarlar, 

• Operasyon, 
• Ampütasyon, 
• Yan ık ve kaza sonras ı  hareket k ıs ıtlay ıc ı  ve görüntü olarak rahats ızl ık verici skarlar, 
• Dupuytren kontraktürü, 
• Travmatik tendon kontraktürü, 
• Skatrisyel (atrofik) skarlar 

HEPATUBEX, yaran ın kapanmas ından sonra, olu şabilen bu tür skarlar ın tedavi edilmesinde 
kullan ı l ır. 

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli 

Pozoloji/Uygulama s ıklığı  ve süresi: 
HEPATUBEX topikal olarak uygulan ır. 
Hekim tarafından başka şekilde önerilmedi ise HEPATUBEX günde birkaç kez skar dokusu 
üzerine uygulan ır. Mevcut skar ve kontraktürün boyutlar ına göre tedavi haftalarca sürebilir. 
Taze skarlann tedavisinde a şırı  soğuk, UV ışın ı  ve çok güçlü masaj gibi fiziksel 
irritasyonlardan kaç ın ı lmal ıd ır. 
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En iyi sonuç için tedaviye epitelizasyonu takiben hemen ba ş lanmal ıd ır. Bu durumda, keloid 
geli şimine predispozan hastalarda dahi keloid geli şimi önlenebilir. 

Uygulama şekli: 
HEPATUBEX topikal olarak skar dokusu üzerine jelin tam penetrasyonu sa ğlanana kadar 
masaj ile sürülür. Sert, eski skarlar için HEPATUBEX gece boyunca oklüzyon ile 
uygulanabilir. 

Özel popülasyonlara ili şkin ek bilgiler 
Böbrek/Karaciğer yetmezliğ i: 
Böbrek/Karaci ğer yetmezliğine ili şkin bir bilgi bulunmamaktad ır. 

Pediyatrik popülasyon: 
Yürütülen çal ışmalara göre, 1 ya şından büyük çocuklarda skar dokusuna bir ya da iki 
kez uygulanabilir. 

Geriyatrik popülasyon: 
Geriyatrik popülasyon kullan ım ına ili şkin bir bilgi bulunmamaktad ır. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
İçeriklerden herhangi birine ve alkil-4 hydroksibenzoat'lara (paraben'ler) kar şı  bilinen 
hipersensitivitesi olan hastalarda kullan ı lmamal ıdır. 

4.4. Özel kullan ım uyarıları  ve önlemleri 
Mevcut skar ve kontraktürün boyutlar ına göre tedavi haftalarca sürebilir. Taze skarlar ın 
tedavisinde aşırı  soğuk, UV ışın ı  ve çok güçlü masaj gibi fiziksel irritasyonlardan 
kaç ı n ı lmal ıd ır. 
HEPATUBEX alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmi ş) sebebiyet verebilen p-
metilhidroksibenzoat ve lokal deri reaksiyonlar ına (kontak dermatit gibi) sebebiyet verebilen 
sorbik asit içermektedir. 

4.5. Diğer tıbbi ürünlerle etkile şimler ve diğer etkileşim şekilleri 
Bilinen bir etkile şimi mevcut değ ildir. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye 
Gebelik Kategorisi: B 

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kad ınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon) 
HEPATUBEX topikal olarak uygulanan ve anlaml ı  bir sistemik emilimi bulunmayan bir 
preparatt ır. Uygulama s ıras ında çocuk doğurma potansiyeli bulunan kad ınlar ın etkin bir 
doğum kontrol yöntemi kullanmas ın ı  gerektiren herhangi bir içeri ğ i bulunmamaktad ır. 
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HEPATUBEX'in doğum kontrol yöntemleri üzerine bilinen herhangi bir etkisi 
bulunmamaktad ır. 

Gebelik dönemi 
HEPATUBEX için, gebeliklerde maruz kalmaya ili şkin klinik veri mevcut değ ildir. Ancak bu 
zamana kadar bilinen bir risk bulunmamaktad ır. 
Hayvanlar üzerinde yap ı lan çal ışmalar, gebelik / embriyonal / fetal geli şim / doğum ya da 
doğum sonras ı  geli şim ile ilgili olarak doğrudan ya da dolayl ı  zararl ı  etkiler olduğunu 
göstermemektedir (bkz. k ıs ım 5.3). 
Gebe kad ınlara verilirken tedbirli olunmal ıd ır. 

Laktasyon dönemi 
Soğan ekstresi, Heparin Sodyum ve Allantoin'in insan sütüyle at ı l ıp at ı lmadığı  
bilinmemektedir. So ğan ekstresi, Heparin Sodyum ve Allantoin'in süt ile at ı l ım ı  hayvanlar 
üzerinde araşt ırı lmam ışt ır. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacağına ya da HEPATUBEX 
tedavisinin durdurulup durdurulmayaca ğına ili şkin karar verilirken, emzirmenin çocuk 
aç ı s ından faydas ı  ve HEPATUBEX tedavisinin emziren anne aç ıs ından faydas ı  dikkate 
al ınmal ıd ır. 

Üreme yetene ği / Fertilite 
Soğan ekstresi, Heparin Sodyum ve Allantoin'in üreme yetene ği üzerine etkisi ile ilgili 
kontrollü çal ışmalar bulunmamaktad ır. 

4.7. Araç ve makine kullan ım ı  üzerindeki etkiler 
Bilinen bir etkisi yoktur. 

4.8. Istenmeyen etkiler 
Tüm ilaçlar gibi, HEPATUBEX'in içeri ğinde bulunan maddelere duyarl ı  olan ki şilerde yan 
etkiler olabilir. Ancak HEPATUBEX uzun dönemli kullan ımlar da dahil, genellikle iyi tolere 
edilir. En yayg ın rastlanan advers reaksiyonlar uygulama yerinde görülen lokal etkilerdir. 

Advers reaksiyonlar ın s ıklığı  aşağıdaki gibi s ıralanm ıştır: 
[Çok yayg ın (?_1/10); yayg ın (>1/100ila <1/10); yayg ın olmayan (>1/1.000 ila<1/100); seyrek 
(>1/10.000 ila <1/1.000); çok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin 
edilemiyor)] 

Enfeksiyon ve enfestasyonlar: 
Bilinmiyor: Püstüler k ızar ıkl ık 

Bağışıkl ık sistemi hastal ıklar ı : 
Bilinmiyor: Hipersensitivite (Alerjik reaksiyonlar) 

Sinir sistemi hastal ıkları : 
Bilinmiyor: Parestezi (Uyu şma) 
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Deri ve derialt ı  doku bozuklukları : 
Yayg ın: Kaşınt ı, eritem, telanjiektazi, skar atrofisi 
Yayg ın olmayan: Ciltte hiperpigmentasyon, cilt atrofisi 
Bilinmiyor: Ürtiker, k ızar ıkl ık, cilt irritasyonu, papül, cilt enflamasyonu, ciltte yanma 
hissi, uygulama bölgesinde soyulma, ciltte gerginlik hissi, kontakt dermatit. 

Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ili şkin hastal ıklar: 
Bilinmiyor: Ş işme, uygulama yerinde ağrı  

Genel olarak, HEPATUBEX, uzun dönemli kullan ım ı  da dahil olmak üzere oldukça iyi tolere 
edilir. Yayg ın olarak görülen ka şınt ı , sikatrisiyel değ iş iklikler nedeniyledir ve genellikle 
tedavinin kesilmesini gerektirmez. 

Bunlar HEPATUBEX'in hafif yan etkileridir. 

Şüpheli advers reaksiyonlar ın raporlanmas ı :  
Ruhsatland ırma sonras ı  şüpheli ilaç advers reaksiyonlar ın ın raporlanmas ı  büyük önem 
taşımaktad ır. Raporlama yap ılmas ı, ilac ın yarar/risk dengesinin sürekli olarak izlenmesine 
olanak sağlar. Sağ l ık mesleği mensuplar ın ın herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr ; eposta: 
tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 

4.9. Doz aşımı  ve tedavisi 

HEPATUBEX'e ait bir doz a şım ı  bilgisi yoktur. 

5. FARMAKOLOJIK ÖZELLIKLERI 

5.1 Farmakodinamik özellikleri 
Farmakoterapötik grup: Derideki yara ve ülserlerin tedavisinde kullan ı lan ilaçlar. 

ATC kodu: DO3AX 

Etki mekanizmas ı :  

HEPATUBEX, skar dokusu üzerinde anti proliferatif etkili, antiflojistik, gev şetici ve düzeltici 
etkilere sahiptir. 

Soğan ekstresi, inflamasyon mediyatörlerinin sal ın ım ın ı  inhibe ederek antiflojistik etki yapar 
ve antiallerjik etkiye sahiptir. Soğan ekstresi, değ işik orijinli fibroblastlann özellikle keloidal 
fıbroblastlar ın büyümesini inhibe eder. Mitojenik inhibe edici etkiye ilaveten bu ilac ın 
fibroblastlardan sal ınan ekstrasellüler matriks yap ı lar ın ın (proteoglikanlar) formasyonunu 
azalttığı  gösterilmi ştir. 
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İ lave olarak Soğan ekstresi, bakterisid etkiye sahiptir. Bu özellikler primer yara iyile şmesini 
stimule ederken, fizyolojik olmayan skar formasyonunu önler. 

Soğan ekstresi, Allium Cepae'dan elde edilir. Dermatolojik etkileri olan bu maddede bulunan 
sülftir içeren peptidler ki bunlar glutatyon içeri ğine karşı l ıktır, hücre metabolizmas ında özel 
rol al ır. Karbohidratlarla (glukoz, fruktoz) beraber bu peptitler hücresel rejenerasyonu da 
sağlarlar. İçerdikleri de ğ işik yap ı larla (örneğin flavinoid'ler) anti enflamatuvar ve anti-
proliferatif özellikler gösterirler. Bu ekstrakt, ayn ı  zamanda vitamin A, Vitamin B, B2, C, 
pantotenik asit ve mineraller (örne ğin kobalt ve demir) ile iz elementleri de içerir. Vitamin 
A'n ın epitelyum koruyucu etkileri bilinmektedir. 

Heparin antiflojistik, antiallerjik, antiproliferatif, doku hidrasyonunu art ırıc ı, kollajen yap ıy ı  
gevşetici etkileri olan bir maddedir. Molekül a ğı rl ığı  20.000-60.000 aras ında değ iş ir. 
Standardizasyon koagülasyon aktivitesine göre yap ı l ır. 

Lokal olarak uyguland ığında Heparin, fibroblast proliferasyonunda inhibitör etki yapar. 
Heparin, doku hidrasyonunu art ırırken doku endurasyonunu, enflamasyonun neden oldu ğu 
irritasyonu azalt ır. 

Skarlar ın tedavisinde, heparinin anti-enflamatuvar etkisi ve konnektif doku matriksindeki 
yap ı lar üzerine olan etkisi antitrombotik etkisinden daha önemlidir. 

Allantoin, hayvan ve bitki dokular ında pürin metabolizmas ın ın son ürünüdür. Hücresel 
proliferasyonu uyar ırken, sağl ıkl ı  hücrelerin geli ş imini destekler. Epitelizasyonu uyar ıc ı , 
elastik yüzeyin olu şumunu sağlay ıc ı  ve fizyolojik skar olu şumuna destek özellikleri 
Allantoin'i skarlar ın tedavisinde uygun bir madde yapar. Allantoin, yara iyile şmesini 
h ızland ırır, epitelize edici ve dokunun su ba ğlama kapasitesini art ırıc ı  özellikleri vard ır. İ lave 
olarak keratolitik ve penetrasyonu kolayla ştırıc ı  etkisi HEPATUBEX içindeki diğer etkin 
maddelerin etkisini gösterebilmesi için de gereklidir. Allantoin, genellikle skarlara e şlik eden 
kaşınt ıy ı  da giderici etkiye sahiptir. 

Bu etkin maddelerin sinerjistik kombinasyonu, fibroblast proliferasyonun ve özellikle 
patolojik olarak artm ış  kollajen sentezinin inhibisyonunda supra-aditif etki yapar. 

5.2. Farmakokinetik özellikleri 

Genel özellikler 

HEPATUBEX, topikal olarak uygulanan bir preparatt ı r. 

Emilim:  

HEPATUBEX'in etkin maddelerinden heparinin insan cildini penetre etme özelli ğ i 
tart ışmal ıd ır. Ancak, uygun ta şıy ıc ı lar içinde (yağ/su emülsiyonu veya jel) ve penetrasyonu 
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kolaylaşt ırıc ı  maddelerle birlikte (allantoin gibi) uyguland ığında, heparin cildin üst 
tabakalar ında ve kapiller mikrosirkülasyonda saptanabilmektedir. 
HEPATUBEX'in di ğer etkin maddeleri olan so ğan ekstresi ve allantoin ise topikal uygulama 
sonras ı  sistemik dolaşıma kar ışmamaktad ır. 

Dağı l ım:  
Klinik ve deneysel çal ışmalar, penetrasyonu kolayla şt ır ıc ı  allantoin gibi maddelerin birlikte 
uygulanmas ıyla bile heparinin dokuda saptanabilen en yüksek konsantrasyonunun 0.1 IU/m1 
olduğunu göstermektedir. 150 IU/g dozunda heparin içeren bir preparat ın lokal olarak 
uygulanmas ı  ile genel dola şımda eri şilebilen maksimum heparin konsantrasyonu 3 IU/mI' dir. 
Bu ise heparinin en dü şük antikoagülan etki göstermesi için gereken dozdan daha küçük bir 
kan düzeyidir. 

ilave olarak HEPATUBEX içinde heparin miktar ı  50 IU/g olduğu için eri ş ilebilecek 
maksimum kan düzeyi, yukar ıda belirtilen en dü şük düzeyin bile çok alt ında kalmaktad ır. 

Bu nedenle, allantoin'in de yard ım ıyla, cildin özellikle boynuzsu tabakas ına penetre olabilen 
heparinin pratik olarak sistemik dola şıma karışmadığı  ve klinik olarak anlaml ı  herhangi bir 
sistemik etkiye neden olmad ığı  kabul edilir. 

Biyotransformasyon:  
Herhangi bir bilgi bulunmamaktad ır. 

Eliminasyon:  

Herhangi bir bilgi bulunmamaktad ır. 

Hastalardaki karakteristik özellikler 
insanlarda, yukar ıda bahsi geçen sebeplerden dolay ı , HEPATUBEX ile farmakokinetik 
çal ışmalar yap ı lmam ışt ır. 

5.3 Klinik öncesi güvenlilik verileri 
Mevcut bilgilere göre mutajenik, teratojenik ve karsinojenik etkileri de içeren toksikolojik bir 
risk söz konusu değildir. 

6. FARMASÖTİK ÖZELLIKLERI 
6.1. Yard ımc ı  maddelerin listesi 
Sorbik asit 
Metil paraben 
Ksantan sak ız ı  
PEG 200 
Parfıim 
Deiyonize su 
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6.2. Geçimsizlikler 

Bilinen bir geçimsizliğ i yoktur. 

6.3. Raf ömrü 
24 ay 

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler 
25°C'nin alt ındaki oda s ıcakl ığında saklay ın ız. 

6.5. Ambalaj ın niteliği ve içeriğ i 
100 g ve 120 g' l ık alüminyum tüplerde, karton kutu içinde Kullanma Talimat ı  ile beraber 
kullan ıma sunulmaktad ır. 

6.6. Beşeri t ıbbi üründen arta kalan maddelerin imhas ı  ve diğer özel önlemler 
Kullan ı lmamış  olan ürünler ya da at ık materyaller "T ıbbi At ıklar ın Kontrolü Yönetmeliğ i" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj At ıklar ın ın Kontrolü Yönetmelikleri" ne uygun olarak imha 
edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHİBİ  
GENERİCA Ilaç San. ve Tic. A. Ş . 
Maslak-Sar ıyer/İSTANBUL 
Tel : O 212 376 65 00 
Faks : O 212 213 53 24 

8. RUHSAT NUMARASI 
2017/506 

9. İLK RUHSAT TARİHİ  / RUHSAT YENİLEME TARİHİ  
İ lk ruhsat tarihi: 17.07.2017 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KÜB'ÜN YENİLENME TARİHİ  
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