Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/17/plendil-5-mg-20-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO8CA02

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
Plendil 5 mguzun etkili film tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:
Felodipin 5 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz anhidrus 28 mg

3. FARMASOTIK FORM

Pembe renkte, yuvarlak, bikonveks, bir tarafi A/Fm diger tarafi 5 yazili uzun etkili film
tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Hipertansiyon.
Stabil anjina pektoris

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji /uygulama siklig1 ve siiresi :
Uzun etkili tabletler giinde 1 defa, tercihen sabahlar1 alinmalidir. Etki siiresi 24 saattir.

Hipertansiyon

Kullanilacak doz miktar1 hastanin gereksinimine gore ayarlanmalidir. Tedaviye giinde 5
mg ile baglanmalidir. Normal dozaj giinde 5 mg’dir. Gerekli olmast durumunda doz
artirilabilir ya da tedaviye bagka bir antihipertansif ila¢ ilave edilebilir. Baz1 hastalarda,
ornegin yash hastalarda ve karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda giinde 2.5
mg’lik tedavi yeterli olabilir. Genellikle giinde 10 mg’1n iizerindeki dozlara gereksinim
olmaz.

Anjina pektoris

Kullanilacak doz miktar1 hastanin gereksinimine gore ayarlanmalidir. Tedaviye giinde bir
kez 5 mg ile baglanmali ve gerektiginde doz, giinde bir kez 10 mg’a arttirllmalidir. Plendil
beta-blokerler ile birlikte kullanilabilir.

Uygulama sekli :

Tabletler bir miktar su ile yutulmali, ezilmemeli ve ¢ignenmemelidir. Tabletler a¢ ya da
tok karnina (yag ve karbonhidrat igerigi fazla olmayan hafif bir yemekten sonra)
alinabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek / Karaciger yetmezligi

Bobrek fonksiyon bozuklugu felodipinin plazma konsantrasyonunu etkilemez. Doz
ayarlamasina gerek yoktur. Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda Plendil
dikkatli kullanilmalidir (Bkz. Béliim 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri ve Boliim
5.2.Farmakokinetik 6zellikler)

Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda felodipin dozu azaltilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon
Cocuklarda felodipin tedavisi ile ilgili deneyim sinirhidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

- Gebelik.

- Felodipin veya bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarlilik
- Kompanse olmamis kalp yetmezligi

- Akut miyokard enfarktiisii

- Stabil olmayan anjina pektoris

- Diger kalsiyum kanal blokorleri ile birlikte kullanim

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Aortik stenoz, karaciger yetmezligi, ciddi bobrek yetmezligi (GFR< 30 ml/dak.), akut
miyokard enfarktiisii ardindan kalp yetmezligi. Duyarl kisilerde hipotansiyon ve bu
durumun sonucunda miyokard iskemisi goriilebilir.

Plendil laktoz icermektedir. Plendil agagida verilen nadir kalitsal kosullar altindaki
hastalarda kullanilmamalidir: Galaktoz intoleransi, total laktaz eksikligi veya glukoz-
galaktoz malabsorbsiyonu.

CYP 3A4 enzimini indiikleyen olan ilaglarla birlikte kullanilmasi, felodipinin plazma
seviyesini onemli 6l¢iide azaltir ve Plendil’in etkisizlik riskine neden olur. Bu
kombinasyondan kacinilmalidir (Bkz. 4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger
etkilesim sekilleri).

CYP 3A4’iin potent inhibitorii olan ilaglar ile birlikte kullanilmasi felodipinin plazma
seviyelerinde énemli 6l¢iide artisa neden olur (Bkz. 4.5. Diger tibbi iiriinler ile
etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri). Bu kombinasyondan ka¢imlmalidir.

Birlikte greyfurt suyunun alinmasi felodipinin plazma seviyelerinde 6nemli dlciide artisa

neden olur (Bkz. 4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri). Bu
kombinasyondan kac¢inilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Felodipin bir CYP 3A4 substratidir. CYP 3A4 enzimini indiikleyen ve bu enzimi inhibe

eden ilaglar, felodipinin plazma konsantrasyonunu dnemli 6lciide etkileyebilir.
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Sitokrom P450’ii indiikleyiciler: P450 indiiksiyonu ile felodipinin metabolizmasini
artiran ilaglar 6rnegin, karbamazepin, fenitoin, fenobarbital, rifampisin, efavirenz,
nevirapin ve St.John’s Wort (hypercium perforatum). Plendil karbamazepin, fenitoin ve
fenobarbital ile birlikte uygulandiginda felodipinin EAA degeri % 93 ve Cpax degeri %
82 oraminda azalmaktadir. Felodipinin CYP 3A4’ii indiikleyen ilaglar ile birlikte
kullanimindan ka¢inilmalidir.

Sitokrom P450 inhibitorleri: Giiclii CYP 3A4 inhibitorii olan ilaglar 6rnegin azol
antimiyotikler (itrakonazol, ketokonazol), makrolid antibiyotikler (eritromisin) ve HIV
proteaz inhibitorleri (6rn : ritonavir ). Itrokonazol ile birlikte kullanildiginda felodipinin
Chnax degeri 8 kat ve EAA degeri 6 kat artmaktadir. Eritromisin ile birlikte kullanildiginda
ise, felodipinin Cp,x ve EAA degeri 2.5 kat artmaktadir. Felodipinin giiclii CYP 3A4
inhibitorleri ile birlikte kullanimdan kacinilmalidir.

Greyfurt suyu CYP 3A4 enzimini inhibe etmektedir. Felodipinin greyfurt suyu ile birlikte
kullanilmasi felodipinin Cy,,x ve EAA degerlerinde yaklasik 2 kat artisa neden olmaktadir.
Greyfurt suyu ile birlikte kullanimindan ka¢imilmalidir.

Takrolimus: Felodipin takrolimus konsantrasyonunu artirabilir. Birlikte
kullanildiklarinda takrolimusun serum konsantrasyonu incelenmelidir ve takrolimus
dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Siklosporin: Siklosporin ve felodipinin birlikte kullanilmasi felodipinin plazma
konsantrasyonunda % 150’lik ve EAA degerinde % 60’lik bir artisa neden
olmaktadir.Bununla birlikte felodipinin siklosporinin farmakokinetigi tizerindeki etkisi
sinirhidir.

Simetidin: Simetidin ve felodipinin birlikte kullanilmas1 felodipinin Cpax ve EAA
degerlerinde yaklasik % 55 oraninda bir artiga neden olur.

Digoksin ile birlikte alindiginda, dozlamada diizenleme yapilmasina gerek yoktur.

Felodipin, varfarin gibi plazma proteinine yiiksek oranda baglanan diger ilaclarin bagh
olmayan fraksiyonunu etkilemez.

Alkol PLENDIL’in emilimini arttirarak ,kan basincinin beklenenden daha fazla
diismesine neden olur.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi :C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar ,gebelik /ve-veya /embriyonel /fetal gelisim /ve-
veya /dogum /ve-veya /dogum sonras1 gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
(bkz.kisim 5.3 )insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
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Gebelik donemi .
PLENDIL gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. PLENDIL ile
tedavi edilen hamile kadinlar ile ilgili veriler mevcut degildir.

Hayvan calismalarinda teratojenik etkilerin goriilmesinden 6tiirii felodipin hamilelik
doneminde kontrendikedir (Bkz. Boliim 5.3.Klinik 6ncesi giivenlilik verileri). PLENDIL
ile tedaviye baglamadan once hastanin hamile olmadigindan emin olunmalidir. Kalsiyum
antagonistleri rahimde premature kasilmalart inhibe edebilir fakat, tam donem hamilelikte
gecikmis doguma iligkin kesin kanit mevcut degildir. Hipotansif annelerde, kan akisinin
periferal vasodilatasyon boyunca tekrara dagilimi nedeni ile uterus perfiizyonunda
azalma ve fotusta hipoksi gelisimi riski mevcuttur.

Laktasyon donemi :

Felodipin anne siitiine ge¢mektedir. Bununla birlikte, emziren annelerde terapotik
dozlarda kullanildiginda, sadece ¢ok az miktarda doz anne siitii ile bebege ge¢mektedir.
Emzirme esnasinda felodipin ile tedavi sonucu bebegin maruz kalacag riskin
degerlendirilmesine yonelik deneyimler yeterli degildir. Bu nedenle PLENDIL in
laktasyon siiresince kullanilmas1 6nerilmemektedir. Tedaviye devam edilmesinde medikal
bir fayda daha 6nemli ise, giivenilirlik nedeni ile emzirmeye son verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Veri yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
PLENDIL ile tedavi sirasinda sersemlik ve yorgunluk goriilebileceginden dikkat
gerektiren islerde, 6rnegin ara¢ ve makine kullaniminda bu durum dikkate alinmahdir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Goriilen en yaygin advers etki, doza bagli olarak gelisen ve prekapiler vasodilatasyonun
neden oldugu hafif ve orta siddette ayak bileklerinde sigsmedir. Klinik ¢alismalardan elde
edilen deneyimler % 2 oraninda hastanin ayak bileklerinde sisme nedeni ile tedaviye
yarida kestigi goriilmiistiir PLENDIL ile tedavi basladiktan veya doz artirildiktan sonra
sicak basmasi, basagrisi, palpitasyon, sersemlik ve yorgunluk goriilebilir. Genellikle bu
tir reaksiyonlar gecicidir. Nadir durumlarda konfiizyon ve uyku bozukluklari
raporlanmugtir  fakat, felodipin ile ilgisi kesin olarak belirlenememistir. Ileri
gingivit/periodontiti olan hastalarda diseti biiylimesi vakalar1 raporlanmistir. Dis hijyeni
kurallarina uyulmasi, bu hipertrofiyi dnleyebilir veya diizeltebilir.

Hiperglisemi simif —iligkili istenmeyen bir etkidir fakat, sadece bireysel vakalar olarak
raporlanmugtir.

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

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Cok seyrek : Hipersensitivite reaksiyonlari

Endokrin hastaliklar
Cok seyrek : Hiperglisemi
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Psikiyatrik hastaliklar
Seyrek : Impotens /seksiiel disfonksiyon

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin : Bas agris1

Yaygin olmayan : Parestezi ,sersemlik
Seyrek : Hipotansiyon ,nedenli senkop

Kan ve lenf sistemi hastaliklan

Yaygin : Sicak basmasi ile birlikte yiiz kizarmasi ,ayak bileklerinde sisme

Yaygin olmayan : Palpitasyon ,tasikardi

Cok seyrek : Ekstrasistol ,hassas kisilerde anjina pektorisin kotiilesmesine neden olan
tagikardi ile birlikte goriilen hipotansiyon, 16kositoklastik vaskiilit

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin olmayan : Bulant1 ,mide agrisi
Seyrek : Kusma

Cok seyrek : Gingival hiperplazi ,gingivit

Hepato-bilier hastaliklari
Cok seyrek : Karaciger enzimlerinde artig

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan : Ekzantem ,pruritus

Seyrek : Urtiker

Cok seyrek : Fotosensivite ,dilde dudaklarda sisme ile goriilen anjiyoddem

Kas-iskelet bozukluklari,bag doku ve kemik hastaliklari
Seyrek : Artralji,miyalji

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Cok seyrek : Pollakiiiri

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari
Yaygin olmayan : Yorgunluk
Cok seyrek : Ates

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Toksisite:

2 yasindaki bir ¢ocuga verilen 10 mg felodipin hafif derecede intoksikasyona neden
olmustur. 17 yasindaki bir kisiye verilen 150-200 mg ve yetiskin bir kisiye verilen 250
mg hafif ve orta derecede intoksikasyona neden olmustur. Ayn1 gruba ait diger ilaclar ile
kiyaslandiginda felodipinin periferik dolasim {izerindeki etkisi, kalp iizerine olan etkisine
oranla muhtemelen daha fazladir.

Belirtiler :

Uzun etkili tabletler ile intoksikasyon belirtileri 12-16 saat ertelenebilir ve ciddi belirtiler
birkag giin sonra ortaya ¢ikabilir. Dolagim iizerine olan etkiler biiyiik risk
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olusturmaktadir: Bradikardi (bazen tasikardi), AV blok I-III, artrioventrikiiler ayrilmast,
ventrikiiler ekstrasistoller , ventrikiiler fibrilasyon, asistol, bas donmesi, bas agrisi, suur
kayb1, koma, spazm, dispne, akciger 6demi (kardiyak olmayan) ve apne, olast ARDS
(Adult Respiratory Distress Syndrome- Yetigkin solunumu distres sendromu), asidoz,
hipokalemi, hiperglisemi, potansiyel hipokalsemi, ates basmasi, hipotermi, bulant1 ve
kusma.

Tedavi:
Belirgin durumlarda, yiiksek doza maruz kalindiktan sonra (uzun etkili tabletler birikme
yapabilir) aktif komiir verilir, gerekirse gastrik lavaj saglanir.

Not: Gastrik lavajdan dnce vagal stimiilasyon riski nedeni ile atropin (intravendz yoldan
yetiskinler 0.25-0.5 mg, c¢ocuklara 10-20 mcg/kg) verilmelidir. Uzun etkili
preparasyonlarin yiiksek dozda alinmasi intestinal lavaj yapmayr gerektirir. EKG
monitdrizasyon yapilmalidir. Genel endikasyon olarak solunum tedavisi uygulanmalidir.
Asit-baz ve elektrolit durumunun diizeltilmesi gerekmektedir. Bradikardi ve AV blok
durumunda; intravendz yoldan yetiskinlere 0.5-1.0 mg ,cocuklara 20-50 mcg/kg
verilebilir ve gerekirse tekrarlanabilir veya baslangic olarak 0.05-0.1 mcg/kg/dakika
izoprenalin verilebilir. Ciddi durumlarda pasemarker kalp pili kullanilir. Hipotansiyon
durumunda; intravendz sivi, inflizyon olarak veya intravendz yoldan 5 dakika boyunca
20-30 ml 9 mg Ca/ml kalsiyum glubionat (¢cocuklarda 3-5 mg Ca/kg) kullanihr ve
gerekirse tekrarlanir. Gerekirse adrenalin veya dopamin kullanilir. Ciddi durumlarda
glukagon da kullanilabilir. Dolasimin durmasi halinde birka¢ saat resiisitasyon girisimi
gerekebilir. Spazm durumunda diazepam verilmelidir. Aksi taktirde semptomatik tedavi
uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Kalsiyum antagonisti
ATC kodu : CO8C A02

Felodipin (PLENDIL ), hipertansiyon ve stabil anjina pektoris tedavisinde kullanilan
vasoselektif bir kalsiyum antagonistidir.

Etkin madde felodipin bir dihidropiridin tiirevidir. Felodipin bir rasemattir.

Felodipin 6zellikle arteriyal direncin yiiksek oldugu durumlarda periferik vaskiiler
direnci azaltarak etkisini gosterir. Vaskiiler diiz kas hiicrelerinin elektriksel veya
kontraktil aktivitesi hiicre membranlarindaki kalsiyum kanallar1 tizerindeki etki ile
inhibe edilir. Damarlardaki diiz kaslar {izerine olan selektif etki nedeni ile, terapotik
dozlardaki felodipinin kalp iizerine herhangi bir negatif inotropik etkisi veya klinik acidan
onemli herhangi bir elektrofizyolojik kardiyak etkisi yoktur.

Felodipin hava yollarindaki diiz kaslarin gevsemesine yardimci olur. Klinik deneyler
felodipinin gastrointestinal kaslarin motor fonksiyonu iizerine az bir etkisi oldugunu
gostermektedir. Uzun donem tedavi esnasinda felodipinin kan lipidleri iizerine klinik
acidan 6nemli bir etkisi oldugu veya tip 2 diabet hastalarinda 6 aylik bir tedavi siiresince
metabolik kontrol (HbA1c) lizerine klinik agidan 6nemli bir etkisi oldugu gdzlenmemistir.
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Felodipin genellikle konvansiyonel tedavi alan sol ventrikiiler fonksiyon bozuklugu olan
hastalara veya astim, diabetes mellitus, gut veya hiperlipidemi hastalarina verilebilir.

Anti-hipertansif etki:

Felodipin periferik vaskiiler direnci diisiirerek arteryal kan basincini azaltmaktadir.
Hipertansif hastalarrn PLENDIL ile tedavisinde hem ayakta hem de yatar pozisyonda ,
istirahat ve egzersiz halinde kan basinc1 diismektedir. Felodipin vendz diiz kaslar1 veya
adrenerjik kontrol mekanizmalarim1 etkilemedigi i¢in , ortostatik hipotansiyon
artmasina neden olmaz.

Kan basincinin diismesi gecici olarak kalp hizi artmasina ve kardiyak output’ ta artisa
neden olabilir. Artan kalp hizi, felodipinin beta blokerler ile birlikte verilmesi ile
Onlenebilir.Felodipinin plazma konsantrasyonlari, toplam periferik direncin ve kan
basincinin diismesi ile pozitif olarak iligkilendirilir. Kararli durum etkisi doz araliginin
tizerinde kalir ve kan basincinda 24 saat boyunca bir azalma saglanir.

Felodipin ile tedavi sol ventrikiiler hipertrofisini olumlu yonde etkiler.

Felodipin hafif natritiretik/diiiretik etkiye sahiptir, fakat potasiiiretik etkiye sahip degildir.
Sodyumun ve suyun tiibiiler reabsorbsiyonundaki azalma hastada sivi tutulmasi ve tuz
yoksunlugu oldugunu agiklar. Felodipin renal vaskiiler direnci azaltir ve renal perfiizyonu
artirtr. Glomeriiler filtrasyon hzi degismez. Felodipin iiriner albiimin salgilanmasini
etkilemez.

HOT (Hypertension Optimal Treatment) ad1 verilen calismada, 18.790 hafif-orta siddette
hipertansiyonu olan hastaya ihtiyaca gére ADE inhibitorii, beta bloker ve/veya diliretik
tedavisine PLENDIL eklenmesi hastalarin % 93’iinde kan basincinda (DKB) <90
mmHg azalma ile sonuglanmistir. Ayni calismada tip 2 diabet hastalarinda
(n=1501)kardiyovakiiler olay goriilme siklig1, hedef DKB degeri 90 mmHg’ nin altinda
olan grup (24.4/1000 hasta) ile karsilastirildiginda, hedef DBP degeri < 80 mmHg’ nin
altinda olan grupta (11.9/1000 hasta) 6nemli dlciide daha azdir (% 50).

Yaglar1 70-84 arasinda olan 6614 hasta iizerinde yapilmis STOP-2 (Swedish Trial in Old
Patients with Hypertension- 2) ¢aligmasinda iki kalsiyum agonistten biri olarak
kullanmilmigtir. Calismada, beta-blokerler ve/veya diiiretikler ile konvansiyonel tedavi ile
kiyaslandiginda, dihidropiridin kalsiyum antagonistleri ile baslatilan tedavinin ve
gerekirse beta-blokerlerin ilave edilmesinin kardiyovaskiiler mortalite tizerinde bir
etkisinin olmadigim gostermektedir.

PLENDIL hipertansif hastalarin tedavisi igin tek bagina ya da betablokerler, diiiretikler
veya ADE inhibitorleri gibi diger antihipertansif ilaclar ile birlikte kullanilabilir.

Anti-anginal etki:
Felodipin, kalbe oksijen tagiyan ve perfiizyon saglayan koroner damarlarin dilatasyonu

ile etkisini gosterir.

Kardiyak is yiikii periferik arteryal direncin diigsmesi ile azalir, bu da miyokardin oksijen
gereksinimini azaltir. Koroner vazospazm felodipin ile 6nlenebilir.
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Felodipin, efora bagh stabil anjina pektorisi olan hastalarda egzersiz toleransin artirir ve
angina nobetlerinin sikligin1 azaltir.

Baslangigta tedavi siiresince kalp hizinda gegici bir refleks artis1 olur.Bu durum
PLENDIL ’in bir beta-bloker ile birlikte verilmesi ile onlenebilir. Etkinin baslama zamam
2 saat, etki siiresi 24 saattir.Felodipin, anjina pektorisli hastalarin tedavisinde tek basina
ya da beta-adrenoreseptor blokerleriile birlikte kullanilabilir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

PLENDIL uzun etkili tabletlerdeki etkin madde olan felodipin su ile temas halinde jel bir
tabaka olusturan polimer ile sarilmistir. Bu da tabletlerin etkisinin yavas baglamasina ve
felodipinin siirekli salinmasina olanak vermektedir.

Emilim

Felodipinin biyoyararlanimi yaklagik % 15’tir ve yemeklerle birlikte alinmas1
biyoyararlanimini degistirmez. Bununla birlikte absorbsiyon oranini etkilemese de hizi
yemeklerle birlikte alindiginda etkilenir. Maksimum plazma konsantrasyonu da yaklasik
% 65 oramnda artar. Maksimum plazma konsantrasyonuna 3-5 saate ulasilir.

Dagilim
Felodipin, plazma proteinlerine yaklasik %99 oraninda baglanir. Kararh durumda dagilim

hacmi 10 L/kg’dir.

Biyotransformasyon
Felodipin karacigerde metabolize edilir ve bilinen metabolitlerin hic biri vazodilator
etkiye sahip degildir.

Eliminasyon
Felodipinin eliminasyon fazinda yarilanma omrii yaklasik 25 saattir ve sabit duruma 5

giin sonra ulagilir. Uzun donem tedavide ilag¢ birikme riski yoktur.

Ortalama klerensi 1200 ml/dak.dir. Yash ve karaciger fonksiyonlar1 yetersiz olan diisiik
klerensli hastalarda felodipinin plazma konsantrasyonu yiiksektir. Bununla birlikte yas
faktorii plazma konsantrasyonlarindaki bireysel farkliliklar1 kismen aciklayabilir. Verilen
dozun yaklagik %70’1 metabolitleri seklinde idrarla, kalan boliimii fegesle atilir. Alinan
dozun %0.5’inden daha az bir boliimii idrarla degismeden atilir.

Bobrek yetmezligi, inaktif metabolitlerde birikme olmasina ragmen felodipinin plazma
konsantrasyonlarim etkilemez. Felodipin hemodiyaliz ile elimine edilmez.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri
Genel toksisite, genotoksisite ve karsinogenisite ile ilgili konvansiyonel calismalar
insanlar i¢in 6zel bir risk oldugunu gostermemektedir. Hayvan ¢aligmalarinda kalsiyum

antagonistlerin bir ¢ok tiirde 6zellikle distal iskelet malformasyonlarinda embriyotoksik
ve/veya teratojenik etkileri artirdig1 gosterilmistir.
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Felodipin ile yapilan toksikoloji caligmalarindagebelik siiresinin uzamasi sonucu dogum

giicliigii ayrica tavsanlarda distal falankslarda gelisme geriligi (muhtemelen
ureroplasental perfiizyon nedeni ile) goriilmiistiir. Bu gézlemler direkt bir teratojenik

etkiyi gostermemekle birlikte bu etkiler felodipinin farmakodinamik etkilerinin sekonder

sonucudur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Tablet cekirdegi

Hidroksipropil seliiloz,
Hidroksipropil metil seliiloz 50 cps,
Hidroksipropil metil seliiloz 10.000 cps,
Laktoz anhidrus,

Mikrokristalin seliiloz,

Polioksil 40 hidrojenize hint yagi,
Propil gallat,

Sodyum aluminyum silikat,
Sodyum stearil fumarat.

Etanol %99.5

Kaplama

Hidroksipropil metil seliiloz,
Polietilen glikol 6000,

Sar1 demir oksit (E 172)

Titanyum dioksit (E 171)
Kizil-kahve demir oksit(E 172)
Karnauba vaks.

Saf su

Hidrojen peroksit %30

6.2. Gecimsizlikler
Uygulanabilir degildir.
6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tabletlik blister ambalajda
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler yada atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii

yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii ¢ yonetmeliklerine uygun

olarak imha edilmelidir.

7.RUHSAT SAHIBI

AstraZeneca PLC,ingiltere lisansi ile
AstraZeneca Ilag San.ve Tic.Ltd.Sti.

Biiyiikdere Cad.Yap1 Kredi Plaza B Blok Kat :3-4

Levent — Istanbul

Tel: (0212) 317 23 00
Faks: (0 212) 317 24 05

8.RUHSAT NUMARASI

194/84

9.iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
21.01.2000

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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