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KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PERIDAY 2 mg film kaph tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMI
Etkin madde:
Perindopril erbumin monohidrat* 2,082 mg

\ *2 mg Perindopril erbumin'e esdeger

Yardimel maddeler:

Mannitol (E421) 43,318 mg
. Sodyum nigasta glikolat 3,000 mg

Sodyum karbonat anhidr 0,250 mg

Lesitin (soya (E322)) 0,040 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakimz.

3. FARMASOTIK FORMU
Film kapli tablet
Beyaza yakin, yuvarlak, bikonveks, film kapl: tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar
. o Hipertansiyon: Hipertansiyon tedavisi
o Konjestif kalp yetmezIligi
¢ Serebrovaskiiler hastalik hikayesi olan hastalarda tekrarlayan inmeden korunmada
indapamid ile birlikte kombine olarak kullantlir,
¢ Stabil koroner arter hastalifi: Stabil koroner arter hastalifn olan hastalarda

konvansiyonel tedaviye ilave kullamilan perindopril, kardiyak olaylan azaltmada
endikedir,

4.2. Pozoleji ve uygulama sekli

Pozoloji: Doz, hasta profili ve kan basinci yanmitina gore bireysel olmalidir (bakiniz béliim
44),



Uygulama sikhg ve siiresi: PERIDAY’in sabahlan giinliik tek doz olarak, yemeklerden

Snce alinmasi 6nerilmektedir.

Uygulama sekli: Oral kullanim i¢indir.

Hipertansiyon

PERIDAY, tekli tedavide veya diger antihipertansif ilag simiflan ile birlikte kombine tedavide
kullanilabilir.

Onerilen baslangig dozu sabahlan alinmak tizere 4 mg’dir.

Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemi aktivitesi yilksek olan hastalarda (ozellikle,
renovaskiiler hipertansiyon, tuz ve/veya volim kaybi, kardiyak dekompansasyon veya
siddetli hipertansiyon) baglangi¢ dozundan sonra kan basincinda asint bir diigily meydana
gelebilir. Bu tiir hastalarda baslangi¢c dozu olarak 2 mg Snerilmektedir ve tedaviye baglama
t1bbi gbzetim altinda yapilmalhdir.

Baslangig tedavisinin ilk ayindan sonra doz, giinde tek seferde 8 mg’a ¢ikanlabilir.

PERIDAY tedavisine baslanmasinin ardindan semptomatik hipotansiyon olusabilir; bu daha
cok, ayni zamanda ya da yakin zamana kadar ditiretiklerle tedavi gren hastalarda olur. Bu

hastalarda tuz ve/veya voliim kaybi olabileceginden dikkatli olunmalidir.

Eger miimkiinse PERIDAY tedavisine baslanmadan 2 — 3 giin &nce, diiiretik tedavisi sona
erdirilmelidir (bakiniz béliim 4.4).

Ditiretik tedavisi kesilemeyen hipertansif hastalarda, PERIDAY tedavisi 2 mg ile
baglatilmalidir. Renal fonksiyonlar ve serum potasyum degerleri takip edilmelidir. Daha
sonraki PERIDAY dozlan kan basinci yamtina gore ayarlanmalidir. Eger gerekiyorsa,

diiiretik tedavisine devam edilebilir.

Konjestif kalp yetmezligi tedavisinde:

PERIDAY’in, potasyum tutucu olmayan diiiretik ve/veya digoksin ve/veya beta bloker ile
birlikte yakin tibbi gézetim altinda sabahlan alinan 2 mg’lik tavsiye edilen dozu ile verilmesi
tavsiye edilir. Eger tolere edilebilirse, doz 2 haftadan az olmayacak araliklarla, 2 mg’hk
artiglarla giinde bir kez 4 mg’a yiikseltilebilir. Doz ayarlamas: hastanin kisisel klinik cevabina

dayanmalidir.



Siddetli kalp yetmezliginde ve yiiksek riskte oldufu diisiiniilen bagka hastalarda (renal
fonksiyon bozuklugu olan ve elektrolit bozukluklar olmaya egilimli hastalarda, ditiretiklerle
ve/veya vazodilator ajanlarla es zamanl tedavi alan hastalarda) tedavi dikkath gozetim
altinda baglatilmahdir (bakiniz béliim 4.4).

Yiksek semptomatik hipotansiyon riskindeki hastalarda (tuz azalmas: olan hiponatremili
veya hiponatremisiz hastalarda, hipovolemili hastalarda veya gticli diliretik tedavi alan
hastalarda) eger miimkiinse perindopril ile tedavi 6ncesi bu sartlar diizeltilmelidir. PERIDAY
ile hem tedavi oncesi hem de tedavi sirasinda kan basinci, renal fonksiyon ve serum

potasyurn yakindan izlenmelidir (bakimiz béliim 4.4).

Stabil koroner arter hastalif:
PERIDAY’e iki hafta boyunca giinde tek doz 4 mg olarak baslanmah, eger 4 mg hasta
tarafindan iyi tolere ediliyorsa renal fonksiyonlarina bagli olarak doz, giinde bir defa 8 mg’a

cikarilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj ayarlamas: Tablo 1°de gosterildigi gibi kreatinin
klerensine bagli olarak yapitmalidir.

Tablo 1: Btbrek yetmezliginde dozaj ayarlamasi

Kreatinin klerensi (mL/dak) Onerilen doz
Cler>60 4 mg/giin

30 <Cleg <60 2 mg/giin

15 <Cler <30 iki giinde bir 2 mg
Hemodiyaliz hastalar*

Cler < 15 diyaliz giiniinde 2 mg

* Perindoprilat’in diyaliz klerensi 70 mL/dak’dir.
Hemodiyalizdeki hastalar i¢in, doz diyalizden sonra verilmelidir.

Karacifer yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur (bakimz bélim 4.4 ve
5.2).




Pediyatrik popiilasyon:
Perindoprilin gocuklardaki ve ergenlerdeki (18 yagindan kiigiiklerde) etkililigi ve giivenliligi

belirlenmemistir. Dolayisiyla, ¢ocuklarda ve ergenlerde kullamimi onerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Hipertansiyonu olan yagh hastalarda tedaviye 2 mg dozu ile baglanilmalidir. Doz, eger
gerekliyse renal fonksiyonun cevabina bagh olarak agamal sekilde bir ay sonra 4 mg’a, daha
sonra da 8 mg’a yiikseltilebilir (bkz. Tablo 1).

Stabil koroner arter hastalifi olan yagh hastalarda, renal fonksiyonlara (bakiniz Tablo 1
“Bobrek yetmezliginde dozaj ayarlamasi’”) bagli olarak dozu giinde 8 mg’a ¢ikarmadan 6nce
bir hafta boyunca gilinde bir defa 2 mg, sonraki hafta giinde bir defa 4 mg verilmelidir. Doz
sadece bir 6nceki diisiik doz iyi tolere edildigi takdirde artimimalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Perindoprile, tablet igerigindeki yardimci maddelerden birine veya herhangi bir diger
Anjiyotensin Dénistiiriicti Enzim (ADE) inhibitdriine karg: asiri duyarlilik

¢ Ozgegmigte ADE inhibitorii kullanimina bagh anjiyoddem dykiisii

o Kalitsal veya idiyvopatik anjivoddem

o Bilateral renal arter stenozu veya fonksiyonel bébrekte renal arter stenozu

¢ Hiperkalemi

e Gebeligin 2. ve 3. trimesterleri (bakimz boliim 4.4 ve 4.6)

s Laktasyon

¢ PERIDAY soya yag ihtiva eder. Fistik ya da soyaya alerjisi olan kisiler bu tibbi

tirtinii kullanmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyanlar ve énlemleri

Stabil koroner arter hastalig:;

Perindopril ile tedavinin ilk ayinda stabil olmayan angina pektoris (majér veya degil)
goriilmesi halinde tedaviye devam etmeden 6nce dikkatli bir fayda/risk degerlendirmesi
yapimalidir.

Hipotansiyon:
ADE inhibitérleri kan basincinda diigtise sebep olabilirler. Semptomatik hipotansiyon,
komplikasyonsuz hipertansif hastalarda nadiren goriiliir. Diiiretik tedavisi, diyette tuz

kisitlamas), diyaliz, diyare veya kusma gibi nedenlerle volim kaybi olan hastalarda veya



siddetli renine-bagh hipertansiyonu olan hastalarda ise goriilmesi daha olasidir (bakiniz
béliim 4.5 ve 4.8). Semptomatik kalp yetmezligi olan hastalarda, bobrek yetmezligine bagl
olsun ya da olmasin, semptomatik hipotansiyon gozlenmistir. Bu olayin, yiiksek dozda kivrim
ditiretikleri kullamimi, hiponatremi veya fonksiyonel bdbrek yetmezligi sebebiyle daha
siddetli derecede kalp yetmezligi olan hastalarda goriilme ihtimali daha yiliksektir. Yiiksek
semptomatik hipotansiyon riski olan hastalarda, tedavinin baslangic1 ve doz ayarlamas
yakindan takip edilmelidir (bakiniz béliim 4.2 ve 4.8). Aym &nlemler, kan basincinda agir1
diisiisiin miyokard infarktiisiine veya serebrovaskiiler olaya neden olabilecegi iskemik kalp

veya serebrovaskiiler hastalif1 olan hastalar i¢in de gegerlidir.

Eger hipotansivon gergeklesirse, hasta yatar hale getirilmeli ve gerekirse, intravendz yoldan
9 mg/ml (%0,9) sodyum kloriir verilmelidir. Gegici hipotansif yamit, doz artinmi i¢in bir
kontrendikasyon tegkil etmez; doz arttirimi genellikle hacim geniglemesinden sonra artan kan

basincini takiben zorlanmadan yapilabilir.

Normal veya diisiik kan basinci olan konjestif kalp yetmezlifi hastalanmin bazilarinda,
PERIDAY ile sistemik kan basincimn daha da diismesi s6z konusu olabilir. Bu beklenen bir
etkidir ve genellikle tedavinin kesilmesi igin bir neden degildir. Eger hipotansiyon
semptomatik hale gelirse, dozun azaltilmasi veya PERIDAY tedavisinin kesilmesi

gerekebilir,

Aortik ve mitral kapak darlia / hipertrofik kardiyomiyopati:
Diger ADE inhibitorleri ile oldugu gibi, aort darlifn ve hipertrofik kardiyomiyopati gibi sol
ventrikiil ¢ikiginda tikanma olan ve mitral kapak darlif1 olan hastalarda PERIDAY dikkatle

verilmelidir.

Bobrek fonksiyvon bozukluklan:

Bobrek fonksiyon bozuklugu durumunda (kreatinin klerensi < 60 ml/dak) Perindoprilin
tedavive baslangi¢ dozu hastanin kreatinin klerensine gére ayarlanmalidir ve daha sonra
hastanin tedaviye yamtina gore diizenlenmelidir (bakimz béliim 4.2). Bu hastalar igin
serumda rutin potasyum ve kreatinin takibi, normal tibbi uygulamanin bir pargasidir (bakimz
béltim 4.8).

Semptomatik kalp yetmezlii olan hastalarda, ADE inhibitérleri ile baslanan tedavide
hipotansiyon bobrek fonksiyonlann daha da bozulmasina sebep olabilir. Bu durumlarda,
genellikle geri ddndiriilebilir akut bsbrek yetmezligi gdozlenmisgtir.



ADE inhibitérleri ile tedavi edilmis bilateral renal arter stenozu veya tek bobrekte arter
stenozu olan baz1 hastalarda, kan iiresi ve serum kreatininde genellikle tedavinin
kesilmesinden sonra geri déndiriilebilen yiikselmeler gorilmistir. Bu durum, oSzellikle
bébrek yetmezligi olan hastalarda olasidir. Eger renovaskiiler hipertansiyon da varsa, siddetli
hipotansiyon ve bdbrek yetmezligi riski artmaktadir. Bu hastalarda, tedavi yakin tibbi takip
altinda diigiik dozlar ile baglatilmahdir ve dikkatli doz titrasyonu yapilmalidir.

Diiiretikler ile tedavi yukarida belirtilenleri artiran bir faktér olduBundan, bu tiir tedavi
kesilmeli ve PERIDAY ile tedavinin ilk haftalannda bobrek fonksiyonlan yakindan takip

edilmelidir.

Onceden vaskiiler bobrek hastalign oldugu bilinmeyen bazi hipertansif hastalarda, 6zellikle
PERIDAY in bir ditiretik ile beraber kullanildigi durumlarda, kan iiresi ve serum kreatinin
seviyelerinde artig gézlenmistir, ancak bunlar mindr ve gegicidir. Bu durumun dSnceden
bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda gergeklesmesi daha olasidir. Ditiretigin ve/veya

PERIDAY’in dozunun azaltilmasi ve/veya kesilmesi gerekebilir.

Hemodiyaliz hastalar:

Yitksek akiy membran: ile diyaliz edilen ve aym anda ADE inhibitérleri ile tedavi géren
hastalarda anafilaktik reaksiyonlar bildirilmigtir. Bu hastalarda farkl tiir diyaliz zan veya
farklr simftan bir antihipertansif kullamimas: diisiinidlmelidir.

Bobrek nakli:
Yakin dénemde bobrek nakli gecirmis olan hastalarda PERIDAY kullammina iliskin bir

deneyim yoktur,

Asirt duyarhilik / Anjiyosdem:

PERIDAY’in de aralarinda bulundugu ADE inhibitorleriyle tedavi edilen hastalarda ender
olarak yiiz, ekstremite, dudak, dil, glotis ve/veya larenks anjiyoSdemi vakalan bildirilmigtir
(bakimiz boliim 4.8). Bu durum tedavinin herhangi bir aninda ger¢eklesebilir. Bu tiir
vakalarda, PERIDAY hemen kesilmeli, uygun bir sekilde hasta takibe baslanmah ve tiim
semptomlar ortadan kalkincaya kadar izlenmeye devam edilmelidir. Yalmzca yiiz ve
dudaklardaki 6dem genellikle tedavisiz iyvilesmektedir, ancak semptomlar: ortadan kaldirmak

i¢in antihistaminiklerin kullanilmasi yararh olur,

Larenks ¢demi ile birlikte goritlen anjiyoddem &limciil olabilir. Solunum yollarinda

tikanmaya yol agabilen dil, glotis ve/veya larenks 8demi vakalannda, gecikmeden acil tedavi



uygulanmalidir. Bu tedaviler, adrenalin uygulamasi 1:1000 (0,3-0,5 mL) ve/veya solunum
yolunu agik tutmak olabilir. Semptomlar tamamen ve kalici olarak sona erene kadar hasta

yakin tibbi gézlem altinda tutulmahidir.

ADE inhibitérii tedavisine bagli olmayan bir anjiyoddem Oykiisti olan hastalarda, ADE

inhibitérii alimima bagli olan anjiyotdem riski artar (bakimz béliim 4.3).

ADE inhibitérii ile tedavi edilen hastalarda nadir olarak intestinal anjiyoédem bildirilmigtir.
Bu hastalarda kann agnsi goriilmiistiir (bulanti ve kusma ile birlikte veya harig); baz
vakalarda &ncesinde yiizde anjiyoddem goriilmemigtir ve C-1 esteraz seviyeleri normaldir.
Abdominal tomografi (CT), ultrason veya cerrahi kullanilarak anjiyoddem teshis edilmigtir ve
ADE inhibit8rii tedavisi kesildiginde semptomlar ortadan kalkmugtir,

Kann agrisi sikayeti olan ve ADE inhibitrii alan hastalarda ayirnci tamya intestinal
anjiyotdem de dahtl edilmelidir.

Diisiik yogunlukta lipoprotein (LDL) aferezi sirasinda anafilaktik reaksiyonlar:

Nadiren, dekstran siilfat ile diisik yogunlukta lipoprotein (LDL) aferezi sirasinda ADE
inhibitérii kullanan hastalarda hayati tehlikeye sokan anafilaktoid reaksiyonlar bildirilmigtir.
Bu reaksiyonlar her aferezden énce ADE inhibitéril tedavisinin gegici olarak durdurulmas: ile

Onlenmigtir.

Desensitizasyon sirasinda anaftlaktoid reaksiyonlar:

Desensitizasyon tedavisi sirasinda (rnegin himenoptera zehiri) ADE inhibitorii alan hastalar
anafilaktik reaksiyonlar gegirmistir. Baz1 hastalarda, bu reaksiyonlar ADE inhibitorleri gegici
olarak kesildiginde &nlenmig ancak tekrar denendiginde yeniden ortaya ¢ikmigtir.
Desensitizasyon altindaki alerjik hastalarda ADE inhibitér ile tedavi dikkatle uygulanmali ve

venom immiinoterapi takibindeki hastalarda sakinmilmahidir.

Karaciger yetmezligi:

ADE inhibitérleri nadiren kolestatik sarlik ile baglayan, fiilminan hepatik nekroza ilerleyen
ve (bazen) olim ile sonuglanan bir sendromia iliskilendirilmistir. Bu sendromun
mekanizmas1 anlasilamamigtir. ADE inhibitérii ahirken sarilik gelisen veya Kkaracifer
enzimlerinde belirgin ylikselme goriinen hastalarda ADE inhibitorii kullanimi kesilmeli ve

uygun tibbi takip baglatilmahdir (bakiniz béliim 4.8).



ST LRIV,

Nétropeni / Agraniilositoz / Trombositopeni / Anemi:

ADE inhibitérii alan hastalarda ndtropeni / agraniilositoz, trombositopeni ve anemi
bildirilmistir. Renal fonksiyonlari normal olan ve bagka komplikasyonu olmayan hastalarda
notropeni nadiren olugur. Perindopril, kollajen vaskiiler hastalifi olan (sistemik lupus
eritematozus veya skleroderma), immiinosiipresan, allopiirinol veya prokainamid ile tedavi
olan veya komplikasyon yaratan bu faktérlerin bir arada bulundugu hastalarda, tzellikle de
onceden renal fonksiyon bozuklugu varsa, ¢ok dikkatli kullanilmahdir. Bu hastalarin
bazilarinda ciddi enfeksiyonlar gelismis, baz1 durumlarda yogun antibiyotik tedavisine yanit
alinamamistir. Bu hastalarda eger perindopril kullanilacaksa, beyaz kan hiicre sayiminmn
periyodik takibi yapilmali ve hasta herhangi bir enfeksiyon siiphesi (8rn. bogaz agrisi, ateg)

durumunda bildirimde bulunmasi konusunda uyarilmalidir.

Irk:

ADE inhibitorleri siyah hastalarda, siyah olmayan hastalarda oldugundan daha yiiksek oranda
anjiyoddem gelisimine neden olmaktadir.

Diger ADE inhibitSrleriyle de oldugu gibi, perindopril kan basincini diiglirmede siyah
insanlarda, siyah olmayan insanlarda oldugundan daha az etkilidir, bu da biiyiik olasilikla

hipertansif olan siyahi popiilasyonda diislik renin seviyelerinin daha sik goriilmesine baglidir.

Okstirtik:

ADE inhibitdr{i kullanan hastalarda Sksiiriik bildirilmistir. Karakteristik olarak, oksiirlik
prodiiktif degildir, inat¢idir ve tedavinin kesilmesinden sonra ortadan kalkmaktadir. ADE
inhibitorli sebebiyle olusan Oksiirlik, Gksliridiin ayirnci tamisinin bir pargasi olarak

diigtiniilmelidir,

Cerrahi / Anestezi;

Onemli operasyonlara girecek olan hastalarda veya hipotansiyona sebep olan ajanlar ile
anestezide, PERIDAY kompansatuvar renin saliverilmesine ikincil anjiyotensin IT olusumunu
engelleyebilmektedir. Tedavi, operasyondan bir glin 6nce kesilmelidir. Eger hipotansiyon
olusursa ve hipotansiyonun bu mekanizmaya bagh oldugu diisiiniiliiyorsa, voliim genislemesi

ile hipotansiyon diizeltilebilmektedir.

Hiperkalemi:
Perindopril’in de aralarinda bulundugu ADE inhibitorleriyle tedavi edilen bazi hastalarda

serum potasyum seviyesinde yilkselme goriilmiistiir. Bébrek yetmezligi, renal fonksiyonlarda




kotillesme, vas (>70 yas), diabetes mellitus, Ozellikle dehidrasyon, akut kardiyak
dekompansasyon, metabolik asidoz gibt ilave durumlar ve potasyum tutucu diiiretikleri (Srn.
spironolakton, eplerenon, triamteren, veya amilorid), potasyum ilaveleri veya normal tuz
yerine potasyum igeren tuz ikamelerinin ayn1 anda kullanimi; veya serum potasyumu artirma
Ozelligi olan diger ilaglanin (6megin heparin) kullamimu hiperkalemi gelismesine sebep
olabilecek risk faktdrleridir. Eger yukanda belirtilen ajanlarin beraber kullamlmasi uygun

bulunduysa, serum potasyumun diizenli takibi 6nerilmektedir (bakimz boliim 4.5).

Diyabetik hastalar:
Oral antidiyabetik ajanlar veya insiilin ile tedavi edilen diyabetik hastalarda ADE inhibit6rleri
ile tedavinin ilk ayinda kan sekerinin diizeyi yakindan takip edilmelidir (bakimz béliim 4.5).

Ateroskleroz tamis1 konmus hastalar:
Tiim hastalarda hipotansiyon riski oldugu i¢in, iskemik kalp hastalif1 ya da serebrovaskiiler
yetersizligi olan hastalara regete ederken, tedaviye diisiik bir dozla baslanarak 6zel bir dikkat

gosterilmelidir.

Renovaskiiler hipertansiyon:

Renovaskiiler hipertansiyon tedavisi revaskiilarizasyondur. Bununla birlikte, cerrahi
diizeltmeyi bekleyen ya da cerrahinin olanakli olmadigi renovaskiiler hipertansiyonlu
hastalarda ADE inhibit6rleri yararh olabilir,

Tedaviye hastanede dusiik bir doz ile baglamali ve tedavi kesildiginde bazen geri déniilebilen
fonksiyonel bobrek yetmezligi gézlemlendigi igin bibrek fonksiyonu ve potasyum diizeyleri

izlenmelidir.

Risk altindaki diger popiilasyonlar:

Siddetli kalp yetmezligi (evre IV) ya da insiiline bagimli diyabeti {(potasyum diizeyleri
ylikselmesine spontan egilim) olan hastalarda, tedaviye, yakin gézetim altinda diisiik bir doz
ile baglanmalidir. Kroner yetmezligi olan hipertansif hastalarda beta blokdr tedavisinin
kesilmesine gerek yoktur. ADE inhibitér tedavisi beta blokor tedavisine eklenebilir. Ancak

bu durumda hekim kontrolii ve onay1 sarttir.

Anemi;
Bébrek transplant: alicilarinda ya da diyaliz hastalarinda hemoglobin diizeylerinde azalmayla
birlikte anemi gézlemlenmigtir. Bu etki doza bagimli olmaktan ¢ok ADE inhibitérierinin etki

mekanizmasiyla iligkili gibi gériinmektedir.



Bu azalma orta derecededir, tedavinin baslamasindan itibaren 1 ile 6 ay arasinda olugur ve
daha sonra stabil kalir. Tedavi kesildiginde geri ddniigiimliidiir. Hematolojik parametreler

diizenli olarak izlendiginde tedavi siirdiiriilebilir.

Lityum:

Lityum ve Perindopril’in kombinasyonu genellikle dnerilmemektedir (bakimz b6liim 4.5).

Potasyum tutucu difiretikler, potasyum ilaveleri veya potasyum igeren tuz ikamesi:
Perindopril ile potasyum tutucu diiiretikler, potasyum ilaveleri veya potasyum igeren tuz

ikamesi kombinasyonu genellikle dnerilmemektedir (bakiniz b&liim 4.5).

Yardimci maddeler:

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iirlin 43,318 mg mannitol igermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyan

gerektirmemektedir.

Gebelik:

Gebelik sirasinda ADE inhibitérleri ile tedaviye baglanmamalidir. Devamli ADE inhibitér
tedavisi zorunlu goriilmedikge gebelik planlayan hastalar, gebelikte kullanimina y&nelik
giivenlilik profili olugturulmusg diger bir alternatif antihipertansif tedaviye yonlendirilmelidir.
Gebelik teshisi konuldugunda ADE inhibitéril ile tedavi hemen kesilmeli ve uygun goriiliirse
alternatif tedavi baglatilmalidir (bkz. b6ltim 4.3 ve 4.6).

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri

Ditiretikler:

ADE inhibitorlerivle tedaviye bagladiktan sonra diliretik kullanan hastalar, $zellikle voliim
ve/veya tuz kayb: olanlar, kan basincinda asirt diisis ile karsilagabilirler. Hipotansif etkilerin
olasihigim azaltmak igin diiiretiklerin kesilmesi, diisiik ve gittik¢e artan dozda perindopril ile

tedaviye baglanmadan 6nce voliim veya tuz aliminin artirilmasi gerekmektedir.

Potasyum tutucu diiiretikler, potasyum ilaveleri veya potasyum igeren tuz ikamesi:

Serum potasyum seviyeleri normal siirlar dahilinde kalsa da, perindopril ile tedavi edilen
bazi hastalarda hiperkalemi olusabilmektedir. Potasyum tutucu ditiretikler (6rnegin
spironolakton, triamteren veya amilorid), potasyum ilaveleri veya potasyum igeren tuz

ikamesi serum potasyum seviyelerinde ciddi artiga sebep olabilmektedir. Dolayisiyla
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perindoprilin yukarida belirtilen ilaglar ile kombinasyonu Snerilmemektedir (bakimz bdliim

4.4).

Tespit edilen hipokalemi nedeniyle potasyum tutucu ditiretikler veya potasyum ilaveleri veya
potasyum ig¢eren tuz ikamesi ile beraber kullanimi 6ngoriilmekteyse, dikkatli kullamlmali ve

serum potasyum seviyeleri sik takip edilmelidir.

Lityum:

Lityumun ADE inhibitorleri ile beraber kullammi swrasinda serum  lityum
konsantrasyonlarinda ve toksisitesinde geri dondiiriilebilir artiglar bildirilmigtir. Tiazid
ditiretiklerinin birlikte kullanimi lityum toksisitesi riskinin artmasina ve ADE inhibitorleri ile
artmug olan lityum toksisite riskinin daha da ilerlemesine sebep olabilmektedir, Perindoprilin
lityum ile kullammi 8nerilmemektedir, ancak efer kombinasyon mutlaka gerekliyse, serum

lityum seviyeleri yakindan takip edilmelidir.

Steroid yapida olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII’ler), aspirin >3 g/giin dahil:

ADE inhibitérleri ey zamanlh steroid vapida olmayan antiinflamatuvar ilaglar ile birlikte
kullamldiginda, antihipertansif etkisi azalabilmektedir (antiinflamatuvar dozlarda
asetilsalisilik asit, COX-2 inhibitorleri ve selektif olmayan steroid olmayan yapida
antiinflamatuvar ilaglar (NSAII)). Aynca NSAIl'ler ile ADE inhibitSrlerinin birlikte
kullanimi sonucu, 6zellikle 6nceden bébrek fonksiyonlari zayif olan hastalarda akut bobrek
yetmezligi de dahil olmak iizere renal fonksiyonlarin bozulma riskinde ve serum potasyum
seviyesinde artig gériilebilir. Kombinasyon tedavisinde ozellikle yaslilarda ve dehidrate
hastalarda dikkatli olunmalidir. Hastalar yeterli miktarda su almali ve kombinasyon tedavisi

baglandiginda ve sonrasinda periyodik olarak b&brek fonksiyonlar izlenmelidir.

Antihipertansif ajanlar ve vazodilatorler:
Bu ajanlarin beraber kullanilmasi perindoprilin hipotansif etkisinin artmasina sebep
olabilmektedir. Nitrogliserin ve diger nitratlarla veya difer vazodilatorlerle birlikte kullamm
kan basincim daha da diigiirebilmektedir.

Antidiyabetik ajanlar:
Yapilan epidemiyolojik ¢alismalarda, ADE inhibitorleri ve antidiyabetik ajanlarin (insiilinler,

oral hipoglisemik ajaniar) beraber kullamiminin hipoglisemi riski ile beraber kan sekerini
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diistiriicii etkide artiga neden olabilecegi sonucuna varilmustir. Bu olayim, kombine tedavinin

ilk haftalarinda ve renal yetmezligi olan hastalarda ortaya ¢ikmast daha olasidur.

Trisiklik antidepresanlar / Antipsikotikler / Anestezikler:

Bazi anestezik tbbi iiriinlerin, trisiklik antidepresanlarin ve antipsikotiklerin ADE
inhibitsrleri ile beraber kullanilmasi kan basincimin daha da diigmesine neden olabilmektedir
(bakimz béliim 4.4).

Sempatomimetikler:

Sempatomimetikler ADE inhibitdrlerinin antihipertansif etkisini azaltabilmekiedir.

Asetilsalisilik asit, trombolitikler, beta-blokerleri, nitratlar;
Perindopril, asetilsalisilik asit (trombolitik olarak kullamldiginda), trombolitikler, beta-

blokerleri ve/veya nitratlar ile beraber kullanilabilmektedir.

Altin:
Enjekte edilen altin (sodyum orotiomalat) ve beraberinde perindopril dahil ADE inhibitr
tedavisi goren hastalarda nadiren nitritoid reaksiyonlar (semptomlar: yiizde kizarti, bulanti,

kusma ve hipotansiyon) bildirilmigtir.

Estramustin:

Anjiyonérotik 6dem gibi istenmeyen etkilerde artis riski (anjiyoddem) vardir.

Allopurinol, sitostatik veya immunosupresif ajanlar, sistemik kortikosteroidler veya
prokainamid:

ADE inhibitérleri ile birlikte uygulanmast 16kopeni riskini artirabilir.

Baklofen:
Antihipertansif etkide artig goriilebilir. Gerekli oldugunda kan basinc: ve bébrek fonksiyonu

izlenmeli ve antihipertansif ajanin dozu ayarlanmalidir.

Kortikosteroidler, tetrakosaktid:

Antihipertansif etkide azalma (Kortikosteroidlere bagh su ve sodyum retansiyonu).

Urolojik kullamlan alfablokérler: alfuzosin, prazosin, terazosin,tamsulosin

Hipotansif etkide ve ortostatik hipotansiyonda artig riski mevcuttur.
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Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilegim ¢aligmasi yapilmamstur.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapiimamigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Perindopril’in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir. PERIDAY gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullamlmamalidir.

Gebelik donemi

Gebeligin ilk trimesterinde ADE inhibitérii kullanilmasi dnerilmez (bkz. béliim 4.4).
Gebeligin ikinci ve iigiincii trimesterlerinde ADE inhibitorleri kontrendikedir (bkz.
biliim 4.3 ve 4.4).

Gebeligin birinci trimesterinde ADE inhibitérlerine maruz kalinmas: sonucu teratojenisite
riskine iligkin kesin bir epidemiyolojik kamt yoktur; yinede riskte kiigiik bir artis olabilecegi
gz ardi edilmemelidir. ADE inhibitérii ile siirekli tedavi gerekli goriilmedigi takdirde
gebelik planlayan hastalarda gebelikte kullammina iligkin giivenilirlik profili bulunan

alternatif bagka bir antihipertansif tedaviye baglanmalidir.

Gebelik teshisi kondugunda ADE inhibitorii tedavisi hemen kesilmeli ve eger uygunsa
alternatif bir tedaviye baglanmalidir,

Gebeligin ikinci ve dgiincii trimesterlerinde ADE inhibitérii kullamldifinda fetotoksisite
(bobrek fonksiyonlarinda azalma, oligohidramnios, kafatas: kemik olusumunda gecikme) ve
neonatal toksisiteye (bobrek yetmezligi, hipotansiyon, hiperkalemi) neden olur (bkz. b&lim
5.3). Gebeligin ikinci ve tGglincii trimesterlerinde ADE inhibitéri tedavisine marz kalinmigsa
bobrek fonksiyonlarimin ve kafatasimin ultrason ile kontrol edilmesi tavsiye edilir.

Anneleri ADE inhibitdrii kullanan bebekler hipotansiyon riskine kargi yakindan izlenmelidir
{bkz. b6ltim 4.3 ve 4.4).

13




Laktasyon donemi

Perindopril’in insan siitiiyle atilip atilmadif bilinmemektedir. Perindopril’in siit ile atilimi
hayvanlar tzerinde aragtirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
PERIDAY tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagilip kagimlmayacagna
iligkin karar verilirken, emzirmenin gocuk agisindan faydas: ve PERIDAY tedavisinin emziren
anne agisindan faydasi dikkate almmahidir

Ureme yetenegi / Fertilite
Siganlar iizerinde yapilan galigmalarda oral yoldan giinde 10 mg/kg perindopril tert-biitilamin

kullamminda erkek veya kadin fertilitesi (izerinde etkisi gézlemlenmemigtir.

4.7. Arag ve makine kullamm iizerindeki etkiler

PERIDAY ’in ara¢ veya makine kullamimi {izerinde dogrudan etkisi bulunmamaktadir. Ancak,
bazi hastalarda, 5zellikle bagka bir alternatif ilagla kombinasyon tedavi géren hastalarda kan
basincinda dilgiis nedeniyle olugabilecek bireysel reaksiyonlar (bag donmesi, yorgunluk)

gbriilebilir. Sonug olarak, ara¢ ve makine kullaniminin etkilenebilecegi dikkate alimmalidur.

4.8. istenmeyen etkiler
Asaidaki istenmeyen etkiler perindopril tedavisi sirasinda gézlenmistir ve agsagidaki sikhklar

altinda siralanmigtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(=1/10000 ila <1/1000); gok seyrek (<1/10000) bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahklan

Cok seyrek: Hemoglobin ve hematokritte azalma, trombositopeni, lékopeni/nétropeni ve
agraniilositoz ve pansitopeni; konjenital G-6PDH yetmezligi olan hastalarda hemolitik anemi
{bakimiz bilim 4.4)

Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Bilinmiyor: Hipoglisemi (bakimz b&liim 4.4 ve 4.5)

Psikiyatrik hastahiklar
Yaygin olmayan: Ruh hali veya uyku bozukluklar
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Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin: bag agnsi, bag donmesi, sersemlik, bag donmesi, parestezi

Cok seyrek: zihin kangikhif

Goz hastalhiklar
Yaygin: gérme bozukluklan

Kulak ve i¢ kulak hastahklar:
Yaygmn: kulak ¢inlamasi (tinnutus)

Kardiyovaskiiler hastahklar

Yaygin: hipotansiyon ve hipotansiyona bagh etkiler

Cok seyrek: yiksek risk grubu hastalarda, agin hipotansiyona ikincil olarak aritmi, anjina
pektoris, miyokart infarktiisii ve inme (bakimz boliim 4.4)

Bilinmiyor: Vaskiilit

Solunum sistemi, gogiis ve mediyastinal hastahiklar
Yaygin: Oksiiriik, nefes darlif
Seyrek: bronkospazm

Cok seyrek: eozinofilik pnémoni, rinit

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin: mide bulantisi, kusma, abdominal agr, tat duygusunda bozukluk, dispepsi, diyare,
konstipasyon

Yaygin olmayan: a1z kurulugu

Cok seyrek: pankreatit

Hepato-bilier hastahklar
( ok seyrek: sitolitik veya kolestatik hepatit (bakiniz bolim 4.4).

Deri ve deri alti doku hastahklan

Yaygin: kasint1, dokiintii

Yaygin olmayan: ylizde, ekstremitelerde, dudaklarda, dilde, glotiste ve/veya larenkste
anjiyoddem, tirtiker (bakimz boliim 4.4)

ok seyrek: eritema multiform
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Kas-iskelet bozukluklan, bag doku ve kemik hastahklar
Yaygin: kas kramplari

Bobrek ve idrar hastahklan
Yaygin olmayan: renal yetmezlik

Cok seyrek: akut bobrek yetmezligi

Ureme sistemi ve gogiis hastahklar

Yaygin olmayan: impotans

Genel bozukluklar ve uygulama balgesine iligkin hastahiklar
Yaygin: asteni

Yaygin olmayan: terleme

Arastirmalar

Ozellikle bobrek yetmezligi, siddetli kalp yetmezlifi ve renovaskiiler hipertansiyon
varliginda, kan firesi ve plazma kreatinininde artiy ve tedavinin kesilmesiyle geri
déndiiriilebilir hiperkalemi olusabilir. Nadiren, karaciger enzimlerinde ve serum bilirubinde

art1s bildirilmigtir.

Klinik deneyler

Randomize EURQPA c¢alismasinda sadece ciddi advers olaylar toplanmistir. Ciddi advers
olay goriilen hasta sayis1 azdir: 6122 perindopril hastasinin 16°s1 (%0,3) ve 6107 plasebo
hastasinm 12°si (%0,2). Perindopril ile tedavi edilen hastalarin 6’sinda hipotansiyon, 3’iinde
anjiyoddem ve 1’inde ani kalp durmasi goriilmistiir. Oksiiriik, hipotansiyon ve diger
intolerans nedenlerine bagh olarak perindopril grubunda plasebo grubuna gore daha fazla
hasta tedaviyi birakmugtir (%6,0 [n=366]"ya kargilik % 2,1 [n=129]).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Insanlarda doz agimna iligkin siurh veri bulunmaktadir. ADE inhibitdrlerinin doz agim ile
iliskili semptomlan arasinda; hipotansiyon, dolasimsal sok, elektrolit bozukluklan, b&brek
yetmezligi, hiperventilasyon, tagikardi, ¢arpint1, bradikardi, sersemlik, anksiyete ve Oksiriik
sayilabilir.

Alinacak ilk 6nlemler, gastrik lavaj ve/veya aktik kdmiir ile ilacin atilmasidir, sonra

hastanede s1v1 ve elektrolit dengesinin normale dénmesi saglanmalidir.
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Doz agtmumun onerilen tedavisi intravendz yoldan 9 mg/ml (%0,9) sodyum Klorir
verilmesidir. Eger hipotansiyon olugursa, hasta sok pozisyonuna (hastamn bagimin biraz
asapida olacak sekilde sirtiistii yatirilmasi) getirilmelidir. Eger miimkiinse, anjiyotensin II
infiizyonu ve/veya intravendz katekolamin de diigtiniilebilir,

Perindopril dolasimdan hemodiyaliz ile de uzaklagtinlabilir (bakimz bolim 4.4 “QOzel
kullanim uyarilari ve &nlemleri, Hemodiyaliz hastalan™). Tedaviye direngli bradikardi i¢in
pacemaker tedavisi uygulanmalidir. Vital (yasamsal) bulgular, serum elektrolitleri ve

kreatinin konsantrasyonlart stirekli takip edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1, Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapotik grup: ADE inhibitorleri
ATC kodu: C09A A04

Perindopril, anjiyotensin I'i anjiyotensin II’ye déniigtiiren enzimin inhibitoriidiir.
Déniigtiiriicti enzim ya da kinaz, anjiyotensin I'i vazokonstriktor anjiyotensin II'ye ¢evirirken
bir yandan da vazodilatér bradikininin inaktif bir heptapeptide degradasyonununa sebep olan
bir ekzopeptidazdir.

ADE inhibisyonu, plazmadaki anjiyotensin IP’nin azalmasina neden olarak, plazma renin
aktivitesinin artmasina (renin saliverilmesi tizerindeki negatif geri beslemeyi inhibe ederek)
ve aldosteron sekresyonunun azalmasina yol agar. ADE bradikinini etkisizlestirdigi igin,
ADE inhibisyonu aym zamanda dolasim ve lokal kallikrein-kinin sistemlerinin aktivitelerinde
de (ve dolayisiyla prostagladin sistemin aktivitesinde) artiga sebep olur. Bu mekanizmamn
ADE inhibitorlerinin kan basinci diigiirme etkisine katkis1 olma olasiligt vardir ve bazi yan

etkilerinden de kismen sorumludur (6rmegin oksiiriik).

Perindopril aktif metaboliti olan perindoprilat aracilifiyla etki gosterir. Diger metabolitler in

vitro olarak ADE aktivitesinde inhibisyon sergilemez.

Hipertansiyon:

Perindopril hipertansiyonun tiim evrelerinde etkilidir: Hafif, orta, siddetli sistolik ve
diyastolik kan basincinda hem yatar pozisyonda hem de ayakta bir azalma gézlenir.
Perindopril periferik damar direncini azaltarak kan basincinin diigmesine yol agar. Sonug

olarak, kalp hizina bir etkisi olmadan periferik kan akigi artar.
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Bobrek kan akimi bir kural olarak artar, ancak Glomertiler Filtrasyon Hizi (GFR) genellikle
sabit kalir.

Antihipertansif aktivite, tek bir dozdan 4 ila 6 saat sonra maksimum diizeye ¢ikar ve en az 24
saat siirer; gukur etkileri doruk etkilerinin yaklagik %87-100"tin{i olusturmaktadir.

Kan basmcinda diistis hizla gergeklesir. Tedaviye yamt veren hastalarda, bir aym sonunda
normalizasyona ulagilmistir ve bu durum tasifilaksi olugmaksizin stirmektedir.

Tedavinin kesilmesi, rebound etkiye neden olmaz. Perindopril sol ventrikiil hipertrofisini
azaltir.

Insanlarda, perindoprilin vazodilatsr etki gosterdigi kamtlanmistir. Genig arter elastisitesini

artirir ve kiigiik arterlerin liimen oranim azaltir.

Gerekli oldugunda, bir tiyazid diiiretikle yapilan ek tedavi, aditif tiirde bir sinerjinin
olusmasina yol agar. ADE inhibitérii ile tiyazid kombinasyonu, tek basina diiiretik tedavisinin

olusturdugu hipokalemi riskini azaltir.

Kalp yetmezligi:

Perindopril yitkkleme ncesi ve sonrasindaki azalma ile kalbin ¢aligmasin: azalur.

Kalp yetmezligi olan hastalarda yapilan ¢aligmalar ile gisterildigi tizere perindopril;

- sol ve sag ventikiiler dolum basinglarim azaltmigtir,

- toplam periferal vaskiiler rezistansim azaltmigtir,

- kardivak ¢ikigini artirmig ve kardiyak indeksini iyilegtirmistir.

Kargsilagtirmali ¢aligmalarda, hafif-orta siddeth kalp yetmezligi hastalarina 2,5 mg
perindoprilin ilk kez uygulanmasi plaseboya kiyasla kan basincinda anlamli herhangi bir

azalma ile iliskilendirilmemigtir.

Stabil koroner arter hastahig:
EUROPA ¢ahismasi 4 yil siiren ¢ok-merkezli, uluslararasi, randomize, ¢ift-kor, plasebo
kontrollii klinik ¢aligmadir.

veya plasebo (n=6108) ile randomize edilmistir.

(alisma popiilasyonunda kalp yetmezligine ait klinik belirtileri bulunmayan koroner arter
hastalari vardi. Toplamda hastalarin %901in miyokart infarktiisii ve/veya koroner
revaskillarizasyon ge¢misi vardi. Hastalann ¢oguna anti-trombosit, lipid diigiiriicii ilaglar ve

beta-blokerleri iceren konvansiyonel tedavinin yam sira ¢alisma ilaci verilmigtir.
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Temel etkinlik kriterleri, kardiyovaskiiler mortalite, ¢liimciil olmayan miyokart infarktiisii
ve/veya basanyla geri dondiriillen kardivak arrestin bilegkesidir. Giinde bir defa 8 mg
Perindopril tert-biitilamin ile tedavi sonucunda birincil sonlanim noktasinda %1,9 belirgin
mutlak bir azalma goriilmiistiir (%20 rolatif risk azalmasi, %95Cl [9,4; 28,6] — p<0,001).

Miyokart infarktiisii ve/veya revaskiilarizasyon ge¢misi bulunan hastalarda birincil sonlanim
noktasinda plaseboya oranla %22,4 RRR’e karsilik gelen %2,2 mutlak azalma (%95CI [12,0;
31,6] — p<0,001) goriilmiigtiir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Oral yolla kullamimin ardindan, Perindoprilin emilimi hizlidir ve doruk konsantrasyona 1 saat
icinde ulagilir. Perindoprilin plazma yari-6mrii 1 saattir. Perindopril bir 6n ilagtir, Alinan
Perindoprilin %27°si kan dolasiminda aktif metaboliti olan perindoprilata ¢evrilir. Gida alimi
perindoprilata doniistimii, dolayisiyla da biyoyararlammi azalttig: igin, perindopril oral

yoldan tek doz olarak sabahlar1 yemekten 6nce alinmalidir.

Dagilim:
Serbest perindoprilat igin dagilim hacmi yaklajk 0,2 l/kg’dir. Perindoprilatin plazma

proteinlerine, 8zellikle de anjiotensin doniistiiriici enzime baglanmasi %20°dir ancak bu

stire¢ konsantrasyona bagimhdir.

Biyotransformasyon:
Aktif perindoprilata ek olarak, perindoprilin higbiri aktif olmayan bes metaboliti vardir.

Perindoprilatin doruk plazma konsantrasyonuna 3-4 saatte ulagilmaktadir.

Eliminasyon:
Perindoprilat idrar ile itrah edilir ve serbest kismin yan émrii yaklasik 25 saattir, kararli

duruma 4 giin i¢inde ulagilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Perindopril dozu ve ortaya ¢ikan plazma konsantrasyonu arasinda lineerlik kamtlanmustir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler
Perindoprilatin yaglilarda ve kalp ile bdbrek yetmezligi olan hastalarda eliminasyonu azalir.

Bobrek yetmezliginin derecesine gore (kreatinin klerensi) doz ayarlamasi 6nerilmektedir.
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Perindoprilatin diyaliz klerensi 70 ml/dakikadir.

Perindopril kinetidi siroz hastalarinda degismektedir: Ana molekiililn hepatik klerensi yartya
diismektedir. Ancak, olugan perindoprilat miktar1 azalmaz ve bu nedenle doz ayarlamas:
gerekmez (bakimz boliim 4.2 “Pozoloji ve uygulama sekli” ve 4.4 “Ozel kullamim uyarlari

ve Onlemleri™).

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Kronik oral toksikoloji galigmalarinda (sigan ve maymunlarda) hedef organ olan bobrekte
geri dondiiriilebilir hasar gézlenmigtir.

Invitro ve in vivo galigmalarda mutajenisite gdzlenmemistir.

Ureme toksikoloji ¢aligmalarinda (sigan, fare, tavsan ve maymunlarda) embriyotoksisite veya
teratojenisite belirtisi gézlenmemistir. Ancak, simf olarak anjiyotensin doniistliriicli enzim
inhibitorleri kemirgenler ve tavsanlarda, geg fetal gelisme lizerine advers etki yaparak, fetal
dliime ve konjenital etkilere yol agmustir; renal lezyonlar ve peri ile post natal mortalitede
artig gdzlenmigtir.

Sigan ve farelerde yapilan uzun dénem galigmalarda karsinojenite gézlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Mannitol (E421)

Sodyum Nigasta Glikolat

Sodyum Karbonat Anhidr
Hipromelloz

Makrogol 6000

Talk

Magnezyum Stearat

Opadry AMB OY-B-28920 White (igerigi: Titanyum dioksit (E171), Talk, Lesitin (soya
(E322)), Ksantan zamki)

6.2. Gegimsizlikler

Bugiine kadar belirlenmig herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik izel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakhipinda saklayimniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30, 60, 90 Film Kaph Tablet, Aliv/Alii blister ile karton kutuda kullanma talimati ile birlikte

ambalajlanir.

6.6. Beseri aibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel dnlemler
Kullanilmams olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ysnetmeli gi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Mentis llag San. Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalti, Florya Is Merkezi
B Blok No:88/6

Bakirkéy, Istanbul

Telefon: 0 212 481 79 52

Faks: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LART)
241/51

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
Itk ruhsat tarihi: 15.03.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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