Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/547/epleday-25-mg-30-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO3DA04

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EPLEDAY 25 mg film kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi

Etkin madde:

Eplerenon 25 mg
Yardimci maddeler:

Laktoz D.C 28 mg
Sodyum Lauril Stlfat 2 mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Film kapl tablet.
Sar1, mekik seklinde bikonveks tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1  Terapotik endikasyonlar
EPLEDAY 25 mg film kapl tablet,
- Akut miyokard infarktiisii sonrasi1 klinik kalp yetmezligi olan sol ventrikil disfonksiyonlu
(Atim voliimii (LVEF)<%40) stabil hastalarin siirveyini iyilestirmek igin,

- Hipertansiyon tedavisinde endikedir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

Ayri1 kullanim dozlar1 i¢in 25 mg ve 50 mg miimkiindiir.

Eplerenonun tavsiye edilen devam dozu ginde 50 mg’dir. Tedavi giinde 25 mg ile baslatilmali ve

tercihen 4 hafta sonra, serum potasyum seviyesi de hesaba katilarak hedeflenen giinde 50 mg’lik



doza ulagilmalidir (Tablo 1). Eplerenona genellikle akut miyokard enfarktiisii sonrasindaki 3-14
giin i¢inde baslanilir.

Serum potasyum degeri 5.0 mmol/I’den biiyilkk olan hastalar eplerenona baslamamalidir
(b6lim 4.3’e bakiniz).

Eplerenon tedavisine baglamadan oOnce, tedavinin ilk haftasinda, tedavinin ilk ayinda ve doz
degisikliginden sonra serum potasyum degeri Olgiilmelidir. Daha sonrasinda gerektigi gibi
periyodik olarak serum potasyum degerlendirmesi yapilmalidir.

Baslangictan sonra serum potasyum seviyesine bagli olarak, Tablo 1’de gosterildigi gibi doz
ayarlanmalidir.

Tablo 1: Konjestif Kalp Yetmezliginde Doz Ayari

Serum Potasyum
Doz Ayan Doz Miktar

(mmol/l)

Glinagir1 25 mg —» Gunde 1 kez 25 mg
<50 Doz arttirilmali

Glinagir1 25 mg —» Ginde 1kez 50 mg
5.0-54 Doz korunmali Doz ayarlanmaz

Gunde 1 kez50 mg — Gunde 1 kez 25 mg
55-59 Doz azaltilmali Gunde 1 kez25 mg —  Giinasir1 25 mg

Giinasir1 25 mg — Tedavi kesilmeli
>6.0 Tedavi kesilmeli | Uygulanmaz

Serum potasyumun> 6.0 mmol/l degerinde olmasina bagli olarak eplere non birakildiktan sonra,
potasyum seviyesi 5.0 mmol/l degerinin altina diistiiglinde, giinde 25 mg’lik doz ile eplerenon

kullanimina yeniden baglanabilir.

Uygulama sekli:
EPLEDAY agiz yoluyla, bir miktar siv1 ile birlikte ve boliinmeden alinmalidir. EPLEDAY’in a¢

veya tok karnina alinmasinda herhangi bir sakinca yoktur.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Hafif derecede bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in baslangi¢ dozunun ayarlanmasina gerek
yoktur. Periyodik olarak serum potasyum izlemesi tavsiye edilir (b61im 4.4’e bakiniz).

Eplerenon diyaliz edilemez.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalar i¢cin baslangi¢ dozunun ayarlanmasina
gerek yoktur. Sistemik muhteviyatin artisina bagli olarak eplerenon, hafif ve orta karaciger
hastalig1 olanlarda, periyodik ve sik olarak serum potasyum izlemesi tavsiye edilir 6zellikle

yaslilarda (Bkz. Boliim 4.4).

Pediyatrik populasyon:
EPLEDAY 25 mg film kapli tabletin gocuklar iizerindeki etkinlik ve giivenilirligi heniliz

kanitlanmamistir. Bu sebepten otiirii kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:

Yaslilarda baslangic doz ayarlamasi yapilmamaktadir. Yasla dogrusal olarak meydana gelen
bobrek fonksiyonlarinda azalma, yash hastalarda hiperkalemi riskini ortaya ¢ikarir. Ozellikle
hafif ve orta hepatik bozuklukta meydana gelen sistemik maruziyetin artis1 ile birlesen ortak
hastaliklar bu risklerin ilave olarak artisina sebep verebilir. Periyodik olarak serum potasyum

izlemesi tavsiye edilir (Bkz. Bolum 4.4).

4.3  Kontrendikasyonlar
EPLEDAY 25 mg film kapl tablet,
e Eplerenon ya da bilesenlerin herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda,
e Baslangi¢ potasyum seviyesi > 5.0 mmol/l olan hastalarda,
e Orta dereceden ciddi dereceye degisen renal yetmezlik olan hastalarda (kreatinin klerensi
< 50 ml/dk),
e Ciddi hepatik yetmezlik olan hastalarda (Child-Pugh Class C),



e Potasyum tutucu diuretikler, potasyum takviyeleri veya gucli CYP 3A4 inhibitorleri
(6r: itrakonazol, ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, klaritromisin, telitromisin ve

nefazodon) kullanan hastalarda kontrendikedir.

44  Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Hiperkalemi:

Mekanizmasiyla uyumlu olarak hiperkalemi eplerenon ile birlikte ortaya ¢ikabilir. Tedavi
baslangicinda veya herhangi bir doz degisikligi yapildiginda tiim hastalarin serum potasyum
seviyeleri izlenmelidir. Tedavi devam ederken, 6zellikle bobrek yetmezligi olan yaslh hastalar
gibi hiperkalemi gelisimi riski olan hastalarin ve diyabetli hastalarin periyodik olarak serum
potasyum seviyeleri izlenmelidir. Hiperkalemi riskindeki artisa bagli olarak eplerenon tedavisine
basladiktan sonra potasyum destek ilaglart kullanimi oOnerilmemektedir. Eplerenonun dozu
diisiiriildiiginde serum potasyum seviyesinin de diistiigli goriilmiistiir. Yapilan bir calismada
eplerenon terapisine hidroklorotiyazid ilavesinin serum potasyumdaki artisi dengeledigi

gorilmiistiir.

Bobrek Hastalari:

Bobrek yetmezligi olan hastalarin ve diyabetik mikroalbuminiiri hastalarinin potasyum seviyeleri
diizenli olarak izlenmelidir. Bobrek fonksiyonlar1 azaldik¢a hiperkalemi riski artmaktadir. Tip 2
diyabet hastalar1 ve mikroalbuminiiri hastalar ile ilgili klinik ¢aligma verileri olsa da, hiperkalemi
vakasinda artis gbzlenmistir. Bu nedenle bu hastalar tedavi edilirken uyarilmalidir. Eplerenon

hemodiyaliz ile uzaklastirilmaz.

Karaciger Hastalart:

Hafif ve orta derecede karaciger bozuklugu olan hastalarda 5.5 mEq/l;’nin iizerinde herhangi bir
yiikselme gozlenmemistir (Child Pugh simif A ve B) Hafif ve orta derecede karaciger bozuklugu
olan hastalarin elektrolit seviyeleri izlenmelidir. Agir karaciger hastalarinin eplerenon kullanimi

degerlendirilmemistir ve bu nedenle kullanimi1 tavsiye edilmemektedir.



CYP3A4 Indiikleyici:
Eplerenonun kuvvetli CYP3A4 indikleyicileri ile birlikte kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Eplerenon tedavisi sirasinda lityum, siklosporin, takrolimus kullanilmamalidir.

Laktoz i¢in uyar1
EPLEDAY yardimcit madde olarak laktoz monohidrat igermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz
intolerans1, Lapp laktaz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan

hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Sodyum i¢in uyari
EPLEDAY her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Potasyum tutan ditretikler ve potasyum destekleri:

Hiperkalemi riskindeki artisa bagli olarak, potasyum tutan diiiretik ve potasyum destegi alan
hastalara eplerenon verilmemelidir. Potasyum tutan dilretiklerin anti-hipertansif ajanlarin ve

diger diiiretiklerin etki giiciinii artirir.

Lityum:

Eplerenon ile lityumun etkilesimine dayali bir calisma yapilmamistir. Ditiretikler ve ACE
inhibitorleri ile birlikte lityum alan hastalarda lityum toksisitesi gdzlenmistir. Eplerenon ile
lityumun birlikte kullanimindan kac¢inilmalidir. Eger bu kombinasyon c¢ok gerekliyse, lityum

plazma konsantrasyonlar izlenmelidir.

Siklosporin, takrolimus:

Siklosporin ve takrolimus bobrek fonksiyonu bozukluguna ve hiperkalemi riskinin artmasina
sebep olabilir. Eplerenonun siklosporin veya takrolimus ile birlikte kullanimindan kaginilmalidir.
Eger bu kombinasyon gerekli ise, eplerenon siklosporin ve takrolimus ile birlikte kullanilirken,

serum potasyum ve bobrek fonksiyonunun siklikla izlenmesi tavsiye edilmektedir.



Nonsteroid Anti-inflamatuar Ilaclar (NSAI Ilaglar)
NSAI ile tedavi, dzellikle riskli hastalara, direkt olarak glomeriler filtreye etki ederek ciddi
bobrek rahatsizligina neden olabilir. Eplerenon ve NSAI alan hastalar yeterince hidrate edilmeli

ve bobrek fonksiyonlar1 izlenmelidir.

Trimetroprim:

Trimetroprimin eplerenon ile birlikte kullanimi hiperkalemi riskini artirir. Serum potasyum ve
bobrek fonksiyonlari izlenmelidir (6zellikle bobrek yetmezligi olan ve yasl hastalar).

ACE Inhibitérleri, Anjiyotensin II Reseptdr Antagonistleri (AIIA):

Eplerenonun ACE Inhibitorleri ya da Anjiyotensin Il Reseptor Antagonistleri ile birlikte
kullaniminda hasta uyarilmalidir. Bobrek fonksiyon bozuklugu riski tasiyan hastalarda
eplerenonun bu ilaglarla kombinasyonu hiperkalemi riskini artirir. Serum potasyum ve bobrek

fonksiyonunun siklikla izlenmesi tavsiye edilmektedir.

Alfa 1 Blokorleri (prazosin, alfuzosin):
Alfa-1 blokorleri eplerenon ile kombine edildiginde hipotensif etki ya da postural hipotansiyon
riskini arttirir. Alfa-1 blokorii ile birlikte kullaniminda postural hipotansiyon i¢in klinik izleme

tavsiye edilmektedir.

Trisiklik anti-depresanlar, néroleptikler, amifostin, baklofen:
Bu ilaglarin eplerenonla birlikte kullanimi antihipertansif etkileri ve postural hipotansiyon riskini

arttirir.

Glukokortikoidler, tetrakosaktid:

Bu ilaglarin eplerenonla birlikte kullanimi1 antihipertansif etkileri arttirir (sodyum ve sivi
alikonma).

In vitro ¢aligmalara gore, eplerenon CYP1A2, CYP3A4, CYP2C19, CYP2C9 ya da CYP2D6’nin

bir inhibit6rii degildir. Eplerenon P-glikoproteinin substrati ya da inhibitorii degildir.



Digoksin:
Eplerenon ile birlikte kullanildiginda digoksine sistemik maruz kalma % 16 artar (% 90 CI: %4 -
% 30) Digoksin dozu terapdtik araliin iist simirma yakin bir sekilde ayarlanmigsa, uyari

yapilmalidir.

Varfarin:

Varfarinle ilgili belirli bir farmakokinetik etkilesim klinik olarak gézlenmemistir. Varfarin dozu
terapatik araligin {ist sinirina yakin bir sekilde ayarlanmigsa, uyar1 yapilmalidir.

CYP3A4 substratlari:

CYP3A4 prob-substratlart (midazolam ve cisaprit) ile yapilan farmakokinetik c¢alismalarin
sonuglarina gore bu ilaglar eplerenon ile herhangi bir farmakokinetik etkilesime girmedigini

gOstermistir.

CYP3A4 inhibitorleri:

Kuvvetli CYP3A4 inhibitorleri:

CYP3A4 enzimlerini inhibe eden ilaglar ile eplerenonun birlikte kullanimi sonucunda belirli
farmakokinetik etkilesimler olusabilir. Gii¢lii bir CYP3A4 inhibitérii (ketokonazol 200 mg BID),
eplerenonun EAA’sinde % 441°1lik bir artigsa sebep olur. Eplerenonun ketokonazol, itrakonazol,
ritonavir, nelfinavir, klaritromisin, telitromisin ve nefazadon gibi gucli CYP3A4 inhibitorleri ile

birlikte kullanimi tavsiye edilmez.

Hafif ve orta dereceli CYP3A4 inhibitorleri:

Eritromisin, sakuinavir, amiodaron, diltiazem, verapamil ve flukonazol ile birlikte kullanimi
EAA ’de sirasiyla % 98’ten % 187 araliginda degisen belirli farmakokinetik etkilesime sebep
olur. Hafif ve orta dereceli CYP3A4 inhibitorleri eplerenon ile birlikte kullanildiginda, eplerenon
dozu 25 mg’dan fazla olmamalidir.

CYP3A4 inhibitori olan greyfurt suyu eplerenonun EAA’sinda kiiciik artiglara(yaklasik olarak

%?25) neden oldugundan birlikte kullanimi tavsiye edilmez.



CYP3A4 indukleyicileri:

St. John’s Wort’un (Gugli bir CYP3A4 indukleyicisi) eplerenon ile birlikte kullanim1 eplerenon
EAA’sinda % 30 oraninda diisiise sebep olur. Eplerenon EAA’sinda daha belirgin bir disiis,
rifampisin gibi gicli bir CYP3A4 indikleyicisi ile meydana gelir. Eplerenonun etkisinin azalma
riski nedeniyle gucli CYP3A4 indikleyicileriyle (rifampisin, karbamazepin, fenitoin,
fenobarbital, St. John’s Wort) kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Antasidler:

Farmakokinetik klinik ¢alisma sonuglarina gore; eplerenonun antasidlerle birlikte kullaniminda

herhangi belirli bir etkilesim beklenmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin bir etkilesim calismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolU (Kontrasepsiyon)
EPLEDAY ig¢in, klinikte maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrasi geligim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu géstermemektedir
(bkz. Kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi
Gebe kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii ¢calisma bulunmadigindan, hekim tarafindan zorunlu

goriilmedikge gebelik doneminde kullanilmamalidir.



Laktasyon dénemi

Eplerenonun insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde yapilan
caligmalar, eplerenonun  siitle  atildigin1  gdstermektedir. Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacagma ya da EPLEDAY tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden
kaciilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk acisindan faydasi ve

EPLEDAY tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Etkin madde Eplerenon ile ilgili klinik veri mevcut degildir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
EPLEDAY’in ara¢ ve makine kullanimi tizerindeki etkilerine yonelik bir ¢alisma yapilmamustir.
EPLEDAY tedavi sirasinda sersemlige neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken

dikkatli olunmalidir.

4.8  Istenmeyen etkiler

Miyokard infarktiisii sonrasinda kalp yetmezligi i¢in tedavi edilen hastalarda goériilen yan etkiler
asagida belirtilmistir:

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); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Enfeksiyon ve enfestasyon

Yaygin olmayan: Piyelonefrit

Kan ve lenfatik sistem bozukluklari

Yaygin olmayan: Eozinofili

Beslenme ve metabolizma hastaliklar:
Yaygin: Hiperkalemi

Yaygin olmayan: Hiponatremi, dehidrasyon, hiperkolesterolemi, hipertrigliseridemi



Psikiyatrik bozukluklar

Yaygin olmayan: insomnia

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Bas donmesi,

Yaygin olmayan: Bas agris1

Kardiyovaskuler hastahiklar
Yaygin: Hipotansiyon
Yaygin olmayan: Miyokardiyal enfarktiis, sol kalp yetmezligi, artriyal fibrilasyon, arteriyel bacak

trombozu, postural hipotansiyon.

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal

Yaygin olmayan: Farenjit

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin: Diyare, bulanti

Yaygin olmayan: Kusma, flatulans
Deri ve deri alti doku hastaliklar
Yaygin: Ras

Yaygin olmayan: Pruritis, asir1 terleme

Bilinmiyor: Anjiyonorotik 6dem

Kas iskelet bozukluklar: ve bag doku hastaliklari

Yaygin olmayan: sirt agrisi, bacaklarda kramp

Bobrek ve iiriner sistem hastaliklari

Yaygin: Bobrek fonksiyon bozukluklari

Ureme sistemi ve meme hastaliklari

Yaygin olmayan: Jinekomasti
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Genel bozukluklar

Yaygin olmayan: Asteni, malez

Arastirmalar:

Yaygin olmayan: Artmig BUN seviyesi, artmig kreatinin seviyesi

4.9 Doz asim ve tedavisi

Eplerenon ile hicbir doz asimi vakasi rapor edilmemistir. Insanlarda doz asiminin en olasi
belirtilerinin diisiik tansiyon ya da hiperkalemi olabilecegi tahmin edilmektedir. Eplerenon
hemodiyaliz ile uzaklastirilamaz. Eplerenonun aktif komire biiyiik Olgiide baglandig
goriilmiistiir. Semptomatik diisiik tansiyon meydana gelirse, destekleyici bir tedavi eklenmelidir.

Hiperkalemi gelisirse, standart tedavi baslatilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 0zellikler

Farmakoterapotik grup: Aldosteron Antagonistleri

ATC kodu: CO3DA04

Etki mekanizmast

Eplerenon androjen, glukokortikoid ve progesteron reseptorlerine zayif olarak baglanan selektif
bir mineralokortikoid reseptér antagonistidir. Eplerenon kan basinci regiilasyonu ve
kardiyovaskiiler hastaliklarin patofizyolojisinde yer alan aldosteron (renin-anjiyotensin-
aldosteron-sistemindeki bir anahtar hormon) baglanmasini 6nler.

Eplerenonun plazma renin ve serum aldosteron diizeyinde, aldosteronun negatif regulatuar geri
beslemesinin renin salgisinda inhibisyonu ile uyumlu devamh artislar iirettigi belirtilmistir.
Artmis plazma renin aktivitesi ve aldosteron dolagim diizeyleri eplerenonun kan basinci

tizerindeki etkilerini degistirmez.

5.2  Farmakokinetik ozellikler
Genel 6zellikler
Eplerenon, 4-6 saat araligindaki eliminasyon yar1 omrii ile sitokrom P450 3A4 (CYP3A4)

metabolizmasi {izerinden elimine edilir. Kararli hale 2 giin i¢inde ulasilir. Besinlerle birlikte
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alinmasinin eplerenon absorbsiyonu zerine etkisi yoktur. CYP3A4’(in inhibitorleri eplerenonun

kandaki diizeyini artirir.

Absorbsiyon: Eplerenonun ortalama doruk plazma konsantrasyonuna, oral yolla alinmasindan
yaklagik olarak 1.5 saat sonra ulasilmaktadir. Eplerenonun mutlak biyoyararlanimi 100 mg tablet
icin %69’dur. 25-100 mg’lik doz araliginda doruk plazma diizeyleri (Cnax) ve egrinin altindaki
alan (EAA) orantisaldir. 100 mg’dan daha yiiksek dozlarda ise bu oran diigmektedir.

Dagilim: Eplerenonun plazma proteinine baglanma orani yaklasik %50°dir ve eplerenon
oncelikle alfa-1-asit glikoproteinlerine baglanir. Dagilimin goériinen hacmi kararli halde 43-90

litre araliginda degisir. Eplerenon tercihen alyuvarlara baglanmaz.

Metabolizma: Eplerenon, primer olarak CYP3A4 enzimi araciligiyla metabolize edilir. Insan

plazmasinda eplerenonun aktif herhangi bir metaboliti saptanmamustir.

Eliminasyon: Eplerenon dozunun %5’ten daha az1 degisime ugramamuis ilag olarak idrar ve diski
yoluyla atilir. Tlacin tek bir oral dozunu takiben dozun yaklasik %32’si diskiyla, %67’si ise
idrarla atilir. Eplerenonun eliminasyon yar1 dmrii yaklasik 4-6 saat araligindadir. Goriiniir plazma

klerensi yaklasik olarak 10 I/saat’tir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum: 25-100 mg’lik doz araliginda doruk plazma diizeyleri

(Cmax) Ve egrinin altindaki alan (EAA) orantisaldir. 100 mg’dan daha yiiksek dozlarda ise bu oran
diismektedir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Yas, cinsiyet ve irk: Eplerenon 100 mg/giin dozunun farmakokinetigi yaslilarda £65 yas), kadin

ve erkeklerde ve siyahlarda arastirilmigtir. Erkek ve kadinlar arasinda eplerenon
farmakokinetiginde anlamli bir farklilik gozlenmemistir. Kararli durumda, geng (18-45 yas)
olgularla karsilastirildiginda, Cpax (%22) ve EAA (%45) degerlerinde artis gozlenmistir. Kararli
durumda, siyahlarda Cpax %19 ve EAA %26 daha diisiik gozlenmistir.
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Bobrek yetmezligi: Eplerenonun farmakokinetigi degisik derecelerde bobrek yetmezligi olan

hastalarda ve hemodiyaliz alan hastalarda degerlendirilmistir. Kontrol olgular ile
karsilastirildiginda, kararli durum EAA ve Cax degerleri, ciddi renal yetmezligi olan hastalarda
sirastyla %38 ve %24 oraninda artmis; hemodiyaliz alan hastalarda ise sirasiyla %26 ve %3
oraninda azalmistir. Eplerenon plazma klerensi ve kreatinin klerensi arasinda korelasyon

g0zlenmemistir. Eplerenon hemodiyaliz ile atilamaz.

Karaciger yetmezligi: Eplerenon 400 mg dozunun farmakokinetigi orta derecede karaciger

yetmezligi olan (Child-Pugh Class B) hastalarda arastirllmis ve normal olgularla
karsilagtirtlmistir. Kararli durum EAA ve Cpax degerleri sirasiyla %3.6 ve %4.2 oraninda
artmistir. Ciddi  karaciger yetmezligi olan hastalarda eplerenonun farmakokinetigi

arastiritlmadigindan, bu hasta popiilasyonunda eplerenon kontrendikedir.

Kalp yetmezligi: Eplerenon 50 mg dozunun farmakokinetigi kalp yetmezligi olan hastalarda

(NYHA smiflamasi II-1V) degerlendirilmistir. Yas, kilo ve cinsiyete gore saglikli olgularla
karsilagtirildiginda, kalp yetmezligi olan hastalarda kararli durum EAA ve Cpax degerleri
strastyla %38 ve %30 daha yiiksektir. Bu bulgularla tutarli bir sekilde, klinik ¢alisma verileri kalp
yetmezligi olan hastalarda eplerenon klerensinin saglikli yash olgular ile benzer degerlerde

oldugunu belirtmistir.

5.3  Klinik 6ncesi gtvenlilik verileri

Farmakoloji, genotoksisite, kanserojen potansiyeli ve reme toksisitesi ile ilgili klinik Oncesi

calismalarda insanlar i¢in 6nemli bir tehlike bulunmamaistir.
Tekrarlanan doz toksisite ¢aligmalarinda, kopeklerde ve farelerde klinik maruziyet seviyesinin

biraz Uzerinde prostat atrofisi goriilmiistiir. Prostatik degisimler yan etkiler ile iligkili degildir. Bu

bulgularin klinik gegerliligi bilinmemektedir.
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6 FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Laktoz DC

Avisel pH 102

AC-DI-SOL

Sodyum lauril stlfat

Talk

Magnezyum stearat

Siyah demir oksit (E 172 i)

Sar1 demir oksit (E 172 iii)

Titanyum dioksit (E 171)

Kinolin saris1 aliiminyum lak (E 104)

6.2  Gegimsizlikler
Gegerli degil.

6.3 Raf 6mri
24 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25%C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

30, 50 ve 100 Film Kapli1 Tablet Alu/Alu blister igerisinde ambalajlanmuistir.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 29

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Novitas Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.

General Ali Riza Giircan Cad.

Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim No:8
Giingoren/ISTANBUL

Tel: 0212 481 76 41
Fax: 0212 481 76 41
e-mail: info@novitasilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

229/37

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 24.01.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIiHi
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