KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EBILOV 8 mg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her bir film tablet;

Etkin madde:

Benidipin hidroklortir 8 mg
Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat (FP) (inek sutii kaynakly) 178.45 mg
Laktoz Monohidrat (SD) (inek siitii kaynakly) 40.0 mg
Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakly) 1.86 mg

Diger yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapli tablet
Sar1 renkli, yuvarlak, bir yiizii ¢entikli film kapli tablettir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar
Hipertansiyon, renal parankimal hipertansiyon ve anjina pektoris tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

1. Hipertansiyon ve renal parankimal hipertansiyonda;

Erigkinlere genellikle kahvaltidan sonra gilinde bir defa 2-4 mg benidipin hidrokloriir
uygulanir. 2-4 mg’lik dozlar yeterli gelmez ise dozaj hastanin yasi ve semptomlarina gore
glinde 8 mg’a kadar arttirilabilir. Agir hipertansiyon vakalarinda, kahvaltidan sonra giinde bir
kez 4-8 mg benidipin hidrokloriir verilir.

2. Anjina pektoriste;

Eriskinlere genellikle kahvalti ve aksam yemeginden sonra giinde iki kez 4 mg benidipin
hidrokloriir verilir. Dozaj hastanin yas1 ve semptomlarin siddetine gore ayarlanabilir.

Uygulama sekli:
EBILOV her giin ayni saatte (tercihen sabah kahvaltisindan sonra) oral olarak bir miktar su
ile alinir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda EBILOV doktor kontroliinde ve dikkatli kullanilmalidir.
Bobrek fonksiyon yetmezligi olan hastalarla ilgili bilgi mevcut degildir.



Pediatrik popiilasyon:
Bilinmemektedir.

Geriatrik popiilasyon:
Yaglilarda doz ayarlamasina iligkin bilgi mevcut degildir.

4.3.Kontrendikasyonlar
Kardiyojenik sok geciren hastalarda EBILOV altta yatan semptomlarin siddetlenmesine sebep
olabilir.

Gebe veya gebe olmast muhtemel kadinlarda kullanilmamalidir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.4.Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

EBILOV, ¢ok diisiik kan basincina sahip hastalara, ciddi karaciger fonksiyon bozukluguna
sahip hastalara (EBILOV karaciger fonksiyon bozuklugunu artirabilir) ve yash hastalara
dikkatli verilmelidir.

Kalsiyum antagonistlerinin aniden kesilmesi ile semptomlarda siddetlenme bildirilmistir.
EBILOV tedavisine gecici olarak ara verilmesi gerektiginde, doz kademeli olarak azaltilmali
ve hasta siki1 gdzlem altinda tutulmalidir. Ayrica hastalar EBILOV tedavisine doktora
danismadan ara vermemeleri konusunda uyarilmalidir.

EBILOV kan basincinda asir1 diismelere sebep olabilir. Béyle durumlarda dozun azaltilmasi
ve ilaca gegici siireyle ara verilmesi gibi tedavi yontemleri uygulanmalidir.

EBILOV un antihipertansif aktivitesi bas dénmesi vb. semptomlar1 arttirabileceginden yiiksek
yerlerde calisma ve araba kullanma gibi potansiyel tehlikeleri olan aktiviteleri gergeklestiren
hastalar, cok daha dikkatli olmalar1 konusunda uyarilmalidirlar.

Siirekli ayaktan peritoneal diyalize giren hastalarda diyaliz sivisinin gortiniimiinde degisme ve
stvinin beyaz, bulanik bir hal almasi tespit edilmistir. Boyle bir durumda peritonit vb.
durumlarla ayirici taninin yapilmasi gerekir.

Bu tibbi iiriin laktoz igerir. Bu nedenle nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz- galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

EBILOV, diger antihipertansif ilaglar ile birlikte kullanildiginda, antihipertansif aktivitenin
artmast sebebiyle, kan basincinda agir1 diisme goriilebilir.
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Digoksinin tiibiiler sekresyonunun kalsiyum antagonistleri ile inhibe edildigi ve bunun
sonucunda da digoksinin kan konsantrasyonlarinin yiikseldigi ve dijital zehirlenmelerinin
ortaya cikabilecegi bildirilmistir. Bu sebeple EBILOV ile birlikte digoksin kullanan
hastalarda digoksinin kan konsantrasyonu ve kalbin durumu monitorize edilmeli, eger
anormal bir durum gériiliirse digoksin dozu ayarlanmali veya EBILOV kesilmelidir.

Simetidinin gastrik asiditeyi azaltti§i ve bunun sonucunda da bazi ilaglarin mideden
absorpsiyonunda artisa sebep oldugu, ayrica karaciger mikrozomlarinda kalsiyum
antagonistlerinin metabolik enzimlerini inhibe ettigi bildirilmistir. Bu sebeple EBILOV ve
simetidini birlikte kullanan hastalarda kan basincinda asir1 diisiisler olabilecegi akilda
tutulmalidir. Benzer bir mekanizma ile greyfurt suyu da EBILOV’un Kkaracigerde
metabolizmasinit inhibe etmekte ve bunun sonucunda kan konsantrasyonlarini artirarak kan
basincinda asir1 diisiislere sebep olabilmektedir.

Rifampisinin ilag metabolizmalar1 ile iligkili enzimleri indiikledigi ve kalsiyum
antagonistlerinin metabolizmasinda artis ve kan konsantrasyonlarinda diisiis goriilecegi
bildirilmistir. Bu iki ilacin kombine kullanilmasi durumunda EBILOV’un antihipertansif
aktivitesinde azalma olabilecegi g6z oniinde tutulmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik Kategorisi C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
Benidipin hidrokloriiriin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
boliim 5.3). Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi:
EBILOV gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Benidipin hidrokloriir ile hamilelerde yapilmis yeterli sayida ve kontrollii klinik caligmalar
mevcut degildir. EBILOV’un hamilelerde sadece beklenen potansiyel yararin, fotiis
iizerindeki potansiyel riskten daha fazla oldugu diisiiniilen durumlarda kullanilmas1 gerekir.

Laktasyon donemi:
Benidipin hidrokloriiriin insan siitiiyle atilip atilmadigr bilinmemektedir. Emzirmenin
durdurulup  durdurulmayacagma ya da  EBILOV’un tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip kag¢imilmayacagina iligkin  karar  verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve EBILOV tedavisinin emziren anne agisindan faydasi
dikkate alinmalidir.
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4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

EBILOV’un antihipertansif aktivitesi bas donmesi vb. semptomlar1 artirabileceginden yiiksek
yerlerde ¢alisma ve araba kullanma gibi potansiyel tehlikeleri olan aktiviteleri gergeklestiren
hastalar, ¢ok daha dikkatli olmalar1 konusunda uyarilmalidirlar.

4.8. Istenmeyen etkiler

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).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:
Yaygin: Lokopeni, eozinofili

Sinir sistemi hastaliklari:
Yaygin: Bas agrisi, sersemlik, bag donmesi, ortostatik hipotansiyon
Yaygin olmayan: Uykusuzluk, uyusukluk

Goz hastahklar:
Bilinmiyor: Konjunktival hiperemi, bulanik gérme

Kardiyak hastaliklar::

Yaygin: Carpint1, kizariklik,

Yaygin olmayan: Gogiiste baski hissi, bradikardi, tasikardi
Bilinmiyor: Kalpte ek atimlar (ekstrasistol)

Vaskiiler hastaliklar::
Yaygin: Yiizde kizariklik, ates basmast, kan basincinda diigme
Bilinmiyor: Yiiziin kizarmasi, sicak basmasi

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin: konstipasyon

Yaygin olmayan: karin agrisi, bulanti, gégiiste yanma hissi, susama
Bilinmiyor: kusma, diyare, dis eti sismesi

Deri ve deri alti doku hastahiklar::
Bilinmiyor: Asir1 terleme

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Yaygin: BUN ve kreatininde artig
Yaygin olmayan: Pollakiiri
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar:

Yaygin: Yiiz, bacak ve ellerde ddem, CPK ytikselmesi, keyifsizlik,

Yaygin olmayan: Tinnitus, parmaklarda kizariklik ve sicaklik hissi, omuz katilig1, 6ksiiriik
Seyrek: Siirekli susama hissi

Arastirmalar
Seyrek: Potasyum artisi
Bilinmiyor: Platelet sayisinda azalma

Asagida yer alan yan etkilerden herhangi birisi goriiliirse EBILOV tedavisi kesilmelidir.

Karaciger fonksiyon hastahklar::
Yaygin: SGOT, SGPT, a-GTP, bilirubin, alkalen fosfataz, LDH yiikselmesi

Asir1 Duyarhlik reaksiyonlari:
Yaygin: Deri dokiintiisti
Yaygin olmayan: Kasinti
Bilinmiyor: Isiga duyarlilik

Diger hastaliklar:
Bilinmiyor: Jinekomasti

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine

olanak saglar. Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; faks: 0312 218 3599)

4.9.Doz asimi ve tedavisi

EBILOV doz asimida kan basincinda asir1 diismeler goriilebilir. Eger kan basincindaki
diisme cok belirgin ise alt ekstremitelerin havaya kaldirilmasi, sivi replasmani ve
vazopressorlerin verilmesi gibi tedavi yontemleri uygulanmalidir. lag kan proteinlerine
yiiksek oranda baglandigindan ilacin hemodiyaliz ile kandan uzaklastiriimasi etkili degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Vazoselektif Kalsiyum Kanal Blokdrleri
(Dihidropridin tiirevleri)

ATC kodu: CO8CA15

Miistahzarin etkin maddesi olan benidipin hidrokloriir, uzun etkili bir kalsiyum antagonistidir.
Benidipin hidrokloriir hiicre membranlarindaki voltaj-bagimli kalsiyum kanallarinin DHP
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periferik damarlarda genislemeye sebep olur. Hiicre membrani i¢ine yiiksek oranda penetre
olabilen bu etkin maddenin, DHP baglanma bdlgelerine esas olarak membranlarda baglandigi
distinilmistiir. Yapilan ¢alismalarda etkin maddenin, kan konsantrasyonundan bagimsiz
olarak, DHP baglanma boélgelerine afinitesinin yiiksek oldugu, buralardan ayrilmanin c¢ok
yavas gerceklestigi gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Benidipin hidrokloriir oral yoldan alindiginda siiratle absorbe olur ve 0,5-1,1 saat icinde doruk
plazma konsantrasyonuna ulasir.

Dagilim
Benidipin hidrokloriiriin terminal plazma eliminasyon yarilanma 6mrii, giinde tek doz olarak

verildiginde 1-2,4 saattir.

Biyotransformasyon

Benidipin hidrokloriir plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanir.

Eliminasyon
Benidipin hidrokloriir karacigerde metabolize olur. Idrar ve fegesle itrah edilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
KUB’de yer alan bilgiler disinda herhangi bir ek bilgi bulunmamaktadir.

6-FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz monohidrat (FP) (inek stitii kaynakl1)
Prejelatinize nisasta

Povidon K30

Laktoz monohidrat (SD) (inek siitii kaynaklr)
Magnezyum Stearat

Opadry 11 32K220070 Yellow

Hipromelloz

Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakl1)
Titanyum dioksit

Triasetin

Sar1 demir oksit

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, seffatf PVC/PVDC- Aliiminyum Folyo blister ambalajda, 30 adet.

7-RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467 Maslak/Sarryer/ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8-RUHSAT NUMARASI
2023/79

9-ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 15.03.2023
Ruhsat yenileme tarihi:

10-KUB’UN YENILENME TARIHI
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