KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
LERCADIP® 20 mg Film Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her film tablet 18.8 mg lerkanidipin’ e esdeger 20.00 mg lerkanidipin hidrokloriir
igermektedir.

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat 60.0 mg
Sodyum nigasta glikolat 31.0 mg

Yardimci maddelerin listesi i¢in bolim 6.1° e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Film kapl1 tablet.

Pembe renkli, yuvarlak, bikonveks, ¢entikli, homojen, film kapli tabletler.
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
LERCADIP® hafif ila orta siddetli esansiyel hipertansiyon tedavisine yoneliktir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Tavsiye edilen dozaj yemeklerden en az 15 dakika once, oral olarak 10 mg’ dir; doz hastanin
verdigi cevaba bagli olarak 20 mg’ a ¢ikartilabilir.

Doz titrasyonu kademeli olmalidir ¢iinkii maksimal antihipertansif etkisinin gorilmesi yaklagik
2 hafta alabilir.

Tek bir antihipertansif ajanla yeterince kontrol edilemeyen bazi bireyler, bir beta —
adrenoseptor blokor (atenolol), ditiretik (hidroklorotiyazid) veya bir anjiyotensin dontstiirici
enzim inhibitori (kaptopril ya da enalapril) tedavisine LERCADIP® in ilavesinden
faydalanabilirler.
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Doz cevap egrisi dik olup, 20 — 30 mg dozlan arasinda duzlige kavustugundan, yiiksek

dozlarla etkinligin artmast muhtemel degildir; diger taraftan yan etkiler artabilir.

Uygulama sekli:
Giinde bir kez agizdan kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta siddette renal veya hepatik disfonksiyonu olan hastalarda tedaviye baglanirken
ozel dikkat gosterilmelidir. Tavsiye edilen doz programi bu alt gruplar tarafindan genellikle
tolere edilebilmesine ragmen, dozun ginliik 20 mg’ a ¢ikartilmasina dikkatle yaklagilmalidir.
Hepatik bozukluklan olan hastalarda antihipertansif etki artabilir ve bu nedenle dozajda bir
ayarlama yapilmast digiinilmelidir.

LERCADIP® in siddetli hepatik bozuklugu ya da siddetli renal bozuklugu olan hastalarda
kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Pediatrik popiilasyon:
18 yasin altindaki hastalarda klinik deney olmadigindan c¢ocuklarda kullanimi su an

Onerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Farmakokinetik veriler ve klinik deneyler giinlik dozajda herhangi bir ayarlama gerekmedigini

disindurmekteyse de, yaslilarda tedaviye baglarken 6zel dikkat gosterilmelidir.
4.3 Kontrendikasyonlar

- Bagka bir dihidropiridin grubuna, ilacin igerdigi aktif madde “lerkanidipin”e veya tibbi
uriiniin herhangi bir eksipiyanina asirt duyarlilik var ise,
- Gebelik ve laktasyon var ise (boliim 4.6’ ya bakiniz),
- Etkili bir dogum kontrolii kullanmadig siirece ¢gocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda,
- Kalpte sol ventrikil ¢ikis yolu tikanmasi var ise,
- Tedavi edilmemis konjestif kalp yetmezligi var ise,
- Kararsiz anjina pektoris var ise,
- Siddetli renal veya hepatik bozukluklar var ise,
- Son bir ay i¢indeki miyokard enfarktiisii ge¢irilmis ise,
- Asagidakilerle birlikte kullanimi var ise:
e CYP3A4’ un gigli inhibitorleri (bolim 4.5° e bakiniz)

o siklosporin (bélim 4.5 e bakiniz)
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o greyfurt suyu (bolim 4.5 e bakiniz)

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

LERCADIP® hasta siniis sendromlu hastalarda kullanilirken ozel dikkat gosterilmelidir (sayet
kalp pili in situ degilse). Hemodinamik kontrollii ¢aligmalar ventriktler fonksiyon bozukluklar
gostermemis olmasina ragmen, sol ventrikiil disfonksiyonlu hastalarda da 6zen gerekmektedir.
Baz1 kisa etkili dihidropiridinlerin, iskemik kalp hastaliklart olan hastalarda yuksek
kardiyovaskiler risk ile iliskili olabilecegi ¢ne sirilmektedir. LERCADIP® uzun etkili
olmasina ragmen boyle hastalarda dikkat gerekmektedir.

Bazi dihidropiridinler nadiren prekardiyal agr ya da anjina pektorise yol agabilmektedir. Daha
onceden var olan anjina pektoris hastalarinda, ¢ok nadiren bu ataklarin siklig1, siiresi ya da
siddeti artabilir. Izole miyokard enfarktiisii vakalar goriilebilir (boliim 4.8’ e bakiniz).

Renal veya hepatik disfonksiyonlarda kullamnu: Hafif ila orta siddette renal veya hepatik
disfonksiyonlart olan hastalarda tedaviye baslanirken 6zel dikkat gosterilmelidir. Cogunlukla
onerilen doz programi bu alt gruplar tarafindan tolere edilebilmesine ragmen, giinlitk dozun 20
mg’ a c¢ikartilmasina dikkatle yaklagilmalidir. Hepatik bozukluklart olan hastalarda

antihipertansif etki artabilir ve bu nedenle doz ayarlamasi dusintlmelidir.

LERCADIP® in siddetli hepatik bozuklugu ya da siddetli renal bozuklugu olan hastalarda
(GFR<30 ml/dak.) kullanim1 tavsiye edilmemektedir (boliim 4.2” ye bakiniz).

Damar genigletici antihipertansif ilaglarin etkisini arttirabileceginden, alkol kullanimindan
kaginilmalidir (bolim 4.5 e bakiniz).

Antikonviilzan (6rn. fenitoin, karbamazepin) ve rifampisin gibi CYP3A4 indukleyicileri
lerkanidipinin plazma seviyesini azaltabilirler ve bu nedenle lerkanidipinin etkinligi

beklenenden daha az olabilir (bolim 4.5 e bakimiz).

1 tablet 60 mg laktoz igerir. Igerigindeki laktoz nedeniyle, nadir kalitimsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz — galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu
ilact kullanmamalart gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Lerkanidipinin, CYP3A4 enzimi tarafindan metabolize edildigi bilinmektedir ve bu nedenle

CYP3A4 inhibitor ve indikleyicileri ile es zamanli kullanimi, lerkanidipinin metabolizma ve

eliminasyonunu etkiler.
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LERCADIP®™ in CYP3A4 inhibitorleri (ornegin; ketokonazol, itrakonazol, ritonavir,
eritromisin, troleandomisin) ile beraber recete edilmesinden kaginilmalidir (bolim 4.3° e
bakiniz).

Gugli bir CYP3A4 inhibitérii olan ketokonazol ile yapilan bir etkilesim c¢aligmasinda,
lerkanidipinin plazma seviyesi dikkate deger bir artig gostermistir (eutomer S — lerkanidipin
icin EAA’ da 15 kat artis ve Cpais’ ta 8 kat artis).

Siklosporin ve lerkanidipin bir arada kullanilmamalidir (bolim 4.3 e bakiniz).

Bir arada kullanimlarini takiben, hem lerkanidipin hem de siklosporin plazma seviyelerinde
artis gozlemlenmistir. Geng ve saglikli gonillilerle yapilan bir calisma, siklosporin
lerkanidipin alindiktan 3 saat sonra kullanildiginda, lerkanidipinin plazma seviyesi
degismezken, siklosporinin EAA seviyesinin % 27 yikseldigini gostermistir. Bununla birlikte
lerkanidipinin siklosporin ile birlikte kullanilmasi, lerkanidipinin plazma seviyesinde 3 kat

artiga ve siklosporinin EAA seviyesinde % 21 artisa neden olmustur.

LERCADIP® greyfurt suyu ile birlikte kullamlmamalidir (bolim 4.3° e bakimz). Diger
dihidropiridinlerde oldugu gibi, lerkanidipin greyfurt suyu ile metabolizmasinin inhibe

olmasina duyarlidir, bu da sistemik yararlanimi ve hipotansif etkisindeki artigla sonuglanir.

Yasl gonullilere midazolam p.o. ile birlikte 20 mg’ lik dozda uygulandiginda lerkanidipin
emilimi artmis (yaklagsik % 40) ve emilim orant azalmistir (tmaks 1.75 saatten 3 saate ¢ikmistir).
Midazolam konsantrasyonu degismemisgtir.

LERCADIP® amiodaron ve kinidin gibi sinif IIT antiaritmik ilaclar ve terfenadin, astemizol
gibi diger CYP3 A4 substratlan ile birlikte recete edildiginde dikkatli kullanilmalidir.

Antihipertansif etki azalabileceginden ve kan basincinin alisilmis olandan daha sik izlenmesi
gerektiginden, LERCADIP® in, antikonviilzanlar (6megin; fentoin, karbamazepin) ve
rifampisin gibi CYP3 A4 indukleyicileri ile birlikte kullanimina dikkatle yaklagilmalidir.

LERCADIP® ¢ogunlukla karaciger tarafindan metabolize edilen bir p blokr olan metoprolol
ile birlikte kullamildiginda, lerkanidipinin biyoyararlanimi % 50 azalirken, metoprololun
biyoyararlanimi degismemistir. Bu etki blokodrlerin neden oldugu hepatik kan akisindaki

azalmadan kaynaklanabilir ve bu nedenle bu siniftaki diger ilaglarda da gortlebilir. Sonug
olarak LERCADIP® beta-adrenoseptér bloke edici ilaglarla birlikte giivenle kullamlabilir fakat

doz ayarlamasi gerekebilir.
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Fluoksetinle (CYP2D6 ve CYP3A4’ in bir inhibitori) 65 + 7 (ortalama + standart sapma)
yagindaki  goniilliler Gzerinde yuritilen bir  etkilesim  ¢aligmasi, lerkanidipin

farmakokinetiginde klinik olarak anlamli bir degisim gostermemisgtir.

Gunlik 800 mg simetidin lerkanidipinin plazma seviyesinde onemli bir degisiklige neden
olmaz, fakat daha yiiksek dozlarda lerkanidipinin biyoyararlanimi ve hipotansif etkisi

artabileceginden dikkat edilmesi gerekmektedir.

Kronik olarak B-metildigoksin ile tedavi edilen hastalarda 20 mg lerkanidipinin birlikte
kullanim1 farmakokinetik etkilesim belirtisi gostermemistir. A¢ karnina 20 mg LERCADIP®
dozunu takiben digoksinle tedavi edilen saglikli gonullilerde EAA ve renal klerenste dikkate
deger bir degisiklik olmazken, digoksinin Cpaxs degerinde % 33 ortalama artis gorilmustur.
Digoksin ile birlikte kullamildiginda hastalar digoksin toksisite belirtilerine kargt yakindan

izlenmelidir.

20 mg’ Itk LERCADIP® dozu 40 mg simvastatin ile ¢oklu dozlarda birlikte kullamldiginda
simvastatinin aktif metabolit B-hidroksiasit seviyesi % 28, EAA seviyesi % 56 artarken
lerkanidipin EAA seviyesi dikkate deger sekilde degismemistir. Boyle degisikliklerin klinik
ayiriciligt olmast muhtemel degildir. Bu tur ilaglarda, gosterildigi gibi, simvastatin aksam,

lerkanidipin sabah kullanildiginda etkilesim beklenmez.

Saglikli goniillilerde a¢ karnina 20 mg’ lik LERCADIP® dozunun birlikte kullanimu, varfarinin
farmakokinetigini degistirmemektedir.

LERCADIP® diiiretikler ve ACE inhibitorleriyle giivenli bir sekilde kullanilmaktadur.

Antihipertansif ilaglarin damar genisletici etkisini arttirabilecegi i¢in alkolden kaginilmalidir
(bolim 4.4’ e bakiniz).

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:
Etkilesim ¢aligmast yapilmamigtir.

Pediatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢aligmast yapilmamigtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi D’ dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda etkili bir dogum kontrol yontemi uygulanmadan
LERCADIP® kullamilmamalidur.

Gebelik donemi
Hamilelikte LERCADIP® ile klinik deneyler bulunmadig icin ve hayvan calismalarinda diger
dihidropiridin bilesikleri teratojenik bulundugu i¢in LERCADIP® hamilelik siiresince

kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Lerkanidipin ve/veya metabolitlerinin anne sutiine gegisi arastirilmamistir. Lerkanidipinin
yiksek lipofilisitesi nedeniyle siite ge¢mesi beklenebilir. Bu nedenle emziren annelerde

kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Farelerde dogurganlik ve genel ireme performanst lerkanidipin tedavisi tarafindan
etkilenmemisgtir.

Farelerde ve tavsanlarda herhangi bir teratojenik etki kaniti bulunmamakla birlikte, farelerde
yiksek dozda lerkanidipin implantasyon oOncesi ve sonrast kayiplara ve fetal gelisimin
gecikmesine neden olmustur.

Lerkanidipin hidrokloriir, dogum agnlarn siiresince yiiksek dozda kullanildiginda (12

mg/kg/giin) distosiye neden olmustur.
4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

LERCADIP® ile yapilan klinik ¢aligmalar LERCADIP® in hastanin makine siirme veya
kullanma kabiliyetini bozmasinin muhtemel olmadigini gostermektedir. Bununla beraber bag

donmesi, halsizlik, yorgunluk ve nadiren somnolans goriilebileceginden dikkat edilmelidir.
4.8 Istenmeyen etkiler

LERCADIP® 1n kullamimuyla iliskilendirilen ve klinik ¢alismalarda gozlenmis advers etkiler
asagida yer almaktadir.

Advers etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir: 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).

Psikiyatrik hastaliklar

Seyrek: Uyku hali
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Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Bag agrisi, bag donmesi,

Kardiyak hastaliklar:

Yaygin olmayan: Tagikardi, palpitasyon

Seyrek: Anjina pektoris

Cok seyrek: Miyokard enfarktiisii

Vaskiiler hastaliklar

Yaygin olmayan: Periferik 6dem, ylz kizariklig

ok seyrek: Hipotansiyon

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Dispne

Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Bulanti, dispepsi, diyare, karin agrisi, kusma

Cok seyrek: Dis eti hipertrofisi

Hepato-bilier hastaliklar

Cok seyrek: Hepatik transaminaz serum seviyesinde geri donisimli artig
Deri ve deri alt1 hastaliklar:

Seyrek: Isilik

Kas-iskelet bozukluklar, bag dokusu ve kemik hastaliklar:
Seyrek: Miyalji

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Seyrek: Politiri

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Seyrek: Asteni, halsizlik

4.9 Doz asim ve tedavisi

Pazarlama sonrasi deneyimlerde iki doz agimi1 vakast rapor edilmistir (sirastyla 150 mg ve 280

mg LERCADIP® ile intihar girisiminde bulunulmustur). Ilk hastada somnolans ortaya ¢ikmis

ve mide lavaj1 ile tedavi edilmistir. Ikinci hastada hafif renal yetmezlik ve siddetli miyokard

iskemisi ile kardiyojenik sok ortaya ¢ikmis ve yiiksek dozda katekolaminler, furosemid, dijital

ve parenteral plazma genisleticiler ile tedavi edilmistir. Her iki vaka sekeller olmadan

¢Ozulmustir.

Diger dihidropiridinler ile oldugu gibi doz asiminin belirgin hipotansiyon ve refleks tasikardiye

neden olmasi beklenebilir. Daha ciddi durumlarda siddetli hipotansiyon, bradikardi ve biling

kaybt olustugunda bradikardi i¢in intravendz atropinle birlikte kardiyovaskiiler destek ile

yardimci olunabilir.
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LERCADIP® in uzun sireli farmakolojik etkisini goz éniinde bulundurarak, asin doz alan
hastalarin kardiyovaskiiler durumlarinin en az 24 saat izlenmesi gerekmektedir. Diyaliz degeri
tizerine bilgi bulunmamaktadir. Ilag yiiksek derecede lipofil oldugundan, plazma seviyesi
buytik ihtimalle risk doneminin siiresi hakkinda bilgi vermez ve diyaliz etkili olmayabilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Vazoselektif kalsiyum kanal blokorleri
ATC kodu: CO8CA13

Lerkanidipin dihidropiridin grubu bir kalsiyum antagonistidir ve kalsiyumun kalp kas1 ve diiz
kas hucrelerinin i¢ine akimini bloke eder. Antihipertansif etki mekanizmasi, vaskiler diz
kaslar tizerindeki dogrudan gevsetici etkisi ve boylece total periferal direnci azaltmasindan
kaynaklanmaktadir. Kisa farmakokinetik plazma yar1 omrine karsin lerkanidipin, yiksek
partisyon katsayisi nedeniyle uzun siireli antihipertansif etkinlik stresine sahiptir ve yiksek
vaskiiler seciciligi sayesinde negatif inotropik etkileri yoktur.

Lerkanidipin tarafindan indiklenen vazodilatasyon baslangi¢ta yavas oldugundan, hipertansif
hastalarda refleks tagikardi ile birlikte akut hipotansiyon nadiren gozlenmektedir.

Diger asimetrik 1,4 — dihidropiridinlerde oldugu gibi, lerkanidipinin antihipertansif etkisi esas
olarak kendi (S)-enantiyomerinden kaynaklanir.

Terapotik endikasyonlart desteklemek igin yuritilen klinik ¢alismalara ek olarak siddetli
hipertansiyonu (114.5 = 3.7 mm-Hg ortalama diyastolik kan basinci) olan hastalarla ytriitiilen
bir bagka kiiciik kontrolsiiz fakat randomize ¢alisma, giinde bir kez 20 mg LERCADIP® alan
25 hastanin %40’ inda ve giinde iki kez 10 mg LERCADIP® alan 25 hastanin %56’ sinda kan
basincimin  normalize oldugunu gostermistir.  Izole sistolik hipertansiyonlu hastalarda
plaseboya karsi ¢ift kor, randomize, kontrollii bir calismada, LERCADIP® sistolik kan
basincini  172.6*5.6 mm-Hg ortalama bagslangic degerinden 140.2%*87 mm-Hg' ye

disirmede etkili olmustur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:
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Lerkanidipin 10 — 20 mg olarak agizdan kullanilmasindan sonra tamamen emilir ve sirasiyla,
330 ng/ml £ 2.09 ve 7.66 ng/ml = 5.90 doruk plazma seviyeleri doz alimindan yaklasik 1.5
— 3 saat sonra gerceklesir.

Lerkanidipinin iki enantiomeri benzer plazma seviye profili gostermektedir: Doruk plazma
konsantrasyon zamani aynidir, doruk plazma konsantrasyonu ve EAA ortalama olarak (S)
enantiomeri i¢in 1.2 kat daha yuksektir ve iki enantiomerin eliminasyon yart émrii temel olarak
aynidir. Enantiomerlerin “in vivo” interkonversiyonu gézlenmemektedir.

Yuksek ilk gecis metabolizmasi nedeniyle, saglikli gonullulere a¢ karnina uygulandiginda 1/3°
e digmesine ragmen tok karnina agizdan uygulanan hastalarda lerkanidipinin mutlak
biyoyararlanimi %10 civarindadir.

Lerkanidipin ¢ok yagli bir yemekten sonra 2 saat i¢inde alindiginda, oral yararlanimi 4 kat
artar. Bu yiizden lerkanidipin yemeklerden 6nce alinmalidir.

Dagilim:
Plazmadan dokulara ve organlara yayilim1 hizli ve kapsamlidir.

Lerkanidipinin serum proteinlerine baglanma derecesi %98’ 1 agmaktadir. Siddetli renal veya
hepatik disfonksiyonlu hastalarda plazma protein seviyesi azalacagi i¢in ilacin serbest

fraksiyonu artabilir.

Bivotransformasyon:

Lerkanidipin, CYP3 A4 tarafindan genis 6l¢iide metabolize edilir

Insan karaciger mikrozomlariyla yapilan “in vitro” deneyler; 20 mg lerkadipin uygulanmasin
takiben plazmada doruk konsantrasyona ulagmasinin ardindan CYP3A4 ve CYP2D6
inhibisyonu sirastyla 160 ve 40 kat daha yiiksek konsantrasyonlarda tespit edildigini
gostermisgtir.

Ayrica insanlarla yapilan etkilesim ¢aligmalari, lerkanidipinin CYP3A4’ {in tipik bir substrati
olan midazolamin ya da CYP2D6’ nin tipik bir substrat1 olan metoprololun plazma seviyelerini
degistirmedigini gostermektedir. Bundan dolay1 lerkanidipin ile CYP3A4 ve CYP2D6
tarafindan metabolize edilen ilaglarin biyotransformasyonunun inhibisyonu terapotik dozda
beklenmez.

Eliminasyon temel olarak biyotransformasyon tarafindan gerceklestirilir.

Ortalama 8 — 10 saat terminal eliminasyon yari émri hesaplanmistir ve terapdtik etki lipit
zarina olan yiksek baglanimindan otiri 24 saat sirer. Sik kullanimlarda birikme
gorilmemistir.

Lerkanidipinin oral uygulamasi, ilag dozuna gore dogru orantili plazma dizeylerinin
olusmasina neden olmaz (non-lineer kinetik). 10, 20 veya 40 mg lerkanidipin uygulanmasini
takiben, asamali ilk ge¢is metabolizasyonu satiirasyonu gosterecek sekilde, doruk plazma
konsantrasyonlart 1:3:8 oraninda ve plazma konsantrasyonu-zaman egrisi altt alant 1:4:18

oraninda gozlenmistir. Bu dogrultuda, yararlanim egimle beraber artmaktadir.
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Eliminasyon:
Lerkanidipin, CYP3A4 tarafindan genig Ol¢iide metabolize edilir; idrar veya digkida ana ilag

bulunmaz. Lerkanidipin agirlikli olarak inaktif metabolitlere donustirilmekte ve dozun
yaklasik %50’ si idrar yoluyla atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Giinde bir kez verilen dozlar igin farmakokinetigi dogrusal olmayan durum gostermektedir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Hepatik hastalik:

Hafif ila orta hepatik bozuklugu olan hastalarda lerkanidipinin farmakokinetik davraniginin

genel hasta popiilasyonunda gozlenenle benzer oldugu gosterilmigtir. Orta ila siddetli hepatik
bozuklugu olan hastalarda lerkanidipinin sistemik biyoyararlaniminin yukselmesi, ilag

normalde genis ol¢iide karaciger tarafindan metabolize edildigi i¢in muhtemeldir.

Renal hastalik:

Hafif ila orta renal disfonksiyonu olan hastalarda lerkanidipinin farmakokinetik davraniginin

genel hasta popillasyonunda gozlenenle benzer oldugu gosterilmistir; siddetli renal
disfonksiyonlu veya diyalize bagli hastalar daha yiksek ilag seviyeleri (yaklasik %70)
gostermisgtir.

Yas:

Yagli hastalarda lerkanidipinin farmakokinetik davraniginin genel hasta popilasyonunda
gozlenenle benzer oldugu gosterilmistir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Hayvanlardaki farmakolojik gtivenlik ¢alismalart otonom sinir sistemi, merkezi sinir sistemi ya
da gastrointestinal fonksiyon Uzerinde antihipertansif dozlarda herhangi bir etki
gostermemektedir.

Farelerde ve kopeklerde uzun siireli ¢alismalarda gozlenen s6z konusu etkiler, ¢ogunlukla
abartilmis farmakodinamik aktiviteyi yansitacak sekilde, dogrudan veya dolayl olarak yitksek

Ca-antagonist dozlarinin bilinen etkileriyle baglantilidir.

Lerkanidipin genotoksik degildir ve karsinojenik tehlike kanit1 gdstermemistir.
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Farelerde dogurganlik ve genel ireme performanst lerkanidipin tedavisi tarafindan

etkilenmemisgtir.

Farelerde ve tavsanlarda herhangi bir teratojenik etki kaniti bulunmamakla birlikte, farelerde
yiksek dozda lerkanidipin implantasyon oOncesi ve sonrast kayiplara ve fetal geligimin

gecikmesine neden olmustur.

Lerkanidipin hidrokloriir, dogum agnlarn siiresince yiiksek dozda kullanildiginda (12

mg/kg/giin) distosiye neden olmustur.

Lerkanidipinin ve/veya metabolitlerinin hamile hayvanlardaki yayilimi ve anne siitiine gegisi

hentliz aragtirilmamigtir.

Metabolitler toksisite ¢aligsmalarinda ayrica degerlendirilmemistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Tablet ¢ekirdegi: Laktoz monohidrat, Mikrokristalin seliilloz, Sodyum nisasta glikolat, Povidon
K30, Magnezyum stearat

Film kaplamasi: Hipromelloz, Talk, Titanyum dioksit (E171), Makrogol 6000, Ferrik oksit
(E172)

6.2 Gegimsizlikler

Uygulanmaz.

6.3 Raf omrii

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Aliminyum/opak PVC blister
30 Film Tabletlik ambalajlarda
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Adi : Yeni Recordati llag ve Hammaddeleri San. ve Tic. A.S.
Adresi :  Dogan Arasli Cad. No: 219 34510
Esenyurt / ISTANBUL
Tel o 021262028 50
Fax o 0212596 20 65

8. RUHSAT NUMARASI
233/52
9. ILKRUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

Ik ruhsat tarihi: 11.08.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’ iin YENILENME TARIHI
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