KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TRIANSERIL 50 mg/25 mg kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Triamteren 50 mg
Hidroklorotiyazid 25 mg

Yardimci1 maddeler:
Laktoz anhidrik (Pharmatose DCL 21) 164 mg

Yardimc1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Sert kapsiil

Mavi renkli (No:2) sert jelatin kapsiiller icerisinde sar1 renkli, kokusuz, homojen goriiniislii
toz

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Konjestif kalp yetmezligi, karaciger sirozu ve nefrotik sendrom egliginde goriilen 6dem
tedavisinde kullanilir. Ayrica ¢esitli ilaclarin (kortikosteroid, Ostrojenler) neden oldugu
O0demlerle, premenstriiel ddemde de endikedir. Hafif ve orta siddette hipertansiyonda (tek
basina veya diger antihipertansiflerle birlikte) kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Hipertansiyonda

Tedaviye giinde (kahvaltidan sonra) alinan 1 kapsiil ile baglanir ve doz giderek hastanin
ihtiyacina gore ayarlanir. Eger baska bir antihipertansif ila¢ tedavisine TRIANSERIL ilave
edilirse, diger ilacin dozu azaltilmali ve gerektiginde dozu tekrar diizenlenmelidir. Eger
TRIANSERIL tedavisine bir baska antihipertansif ila¢ ilave edilirse, ikinci ilacin dozu
normalde azaltilmayacaktir. Maksimum giinliik doz 4 kapsiildiir.

Odemde

Bagslangi¢ dozu:

TRIANSERIL’in olagan baslangi¢ dozu giinde 2 defa verilen 1 kapsiil seklindedir. Optimum
giinlik dozu 3 kapsiil olup, kahvaltidan sonra 2 ve 06gle yemeginden sonra 1 Kkapsiil
seklindedir.

Idame dozu:
Diiirez saglandiktan sonra doz azaltilmalidir. Genellikle giinde 1 kapsiil ya da giin asir1 2
kapsiil yeterli olacaktir.

Uygulama seKkli:
Oral alinir. Yemeklerden sonra bir miktar su ile biitiin olarak yutulmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda serum kreatinin ve kan iire azotu (BUN) testlerinin
periyodik olarak izlenmesi Onerilmektedir. Akut veya kronik bobrek yetmezliginde veya
belirgin bir fonksiyon bozuklugu durumunda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Tiyazid iceren diger ilaclarda oldugu gibi, TRIANSERIL de karaciger yetmezligi olan
kisilerde dikkatli kullanilmalidir. Bu popiilasyonda ideal doz ile ilgili bir bilgi
bulunmamaktadir.  Ilerleyen  hepatik  disfonksiyonda ve hepatik ensefalopatide
kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
TRIANSERIL’in cocuklarda kullanilmasi ile ilgili simirli bilgi bulunmaktadir. Bu nedenle
TRIANSERIL’in ¢ocuklarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
TRIANSERIL genellikle 60 yas iizeri hastalar tarafindan iyi tolere edilir. Bu popiilasyonda
yasla birlikte glomeriiler filtrasyondaki yavaslama goz oniinde bulundurulmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Triamterene, hidroklorotiyazide veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir

duyarlilig1 oldugu bilinen hastalarda,

e Hiperkalemide,
Akut veya kronik bobrek yetmezliginde veya belirgin bir bobrek fonksiyon bozuklugu
durumunda,
llerleyen hepatik disfonksiyonda,
Hepatik ensefelopatide,
Hiperkalsemide,
Diyabetik ketoasidozda,
Addison hastaligi olanlarda kontrendikedir.
TRIANSERIL, sprinolakton, amilorid gibi diger potasyum tutucu ilaglarla veya
formiilasyonunda triamteren iceren bagka ilaglarla, potasyum destegi ya da
anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri dahil olmak iizere, potasyum tuzu iceren
ilaglar ile birlikte kullanilmamalidir. Agir hipokalemi durumu disinda TRIANSERIL
ile birlikte ayrica potasyum kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri

Triamteren serum potasyum diizeylerinde yiikselmeye yol acarak ozellikle
diyabetlilerde, bobrek yetmezligi olanlarda, yashlarda ve agir hastalarda hiperkalemiye
yol acabilir. Bu nedenle 6zellikle bu hastalarda (tedavinin baslangicinda uygulanan dozda bir
degisiklik yapildiginda ve bobrek fonksiyonlarini etkileyecek herhangi bir hastalik
durumunda) serum potasyum diizeyleri izlenmeli, parestezi, yorgunluk, kaslarda giigsiizliik,
bradikardi gibi hiperkalemi belirtilerine karsi1 dikkatli olunmalidir. Hiperkalemi tespit
edildiginde derhal ilacin kullanimina son verilmeli, tedaviye tek basina tiyazid grubundan bir
ditiretikle devam edilmelidir. Agir vakalarda hekimin gerekli gorecegi diger miidahalelerde
bulunulmalidir.

Tiyazid iceren diger miistahzarlarda oldugu gibi, TRIANSERIL de karaciger yetmezligi olan
kisilerde dikkatle uygulanmalidir. Hepatik koma belirtilerine (konfiizyon, uyku hali, tremor)
kars1 dikkatli olunmali, ila¢ kesilmelidir.
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TRIANSERIL ile hipokalemi goriilme riski pek yoktur; ancak yine de serum potasyum
diizeyleri izlenmeli ve agir hipokalemi goriilmesi halinde potasyum takviyesi yapilmali ve
ila¢ kesilmelidir.

Normal serum potasyum diizeyleri 3.5-5.0 mEq/litre’dir. Potasyum diizeylerinin bu degerlerin
tistiine ¢cikmasi veya altina diigsmesi halinde gerekli onlemler alinmalidir.

Karaciger ve bobrek yetmezligi veya gut hastalifi olanlarda TRIANSERIL’in her iki etkin
maddesi de iirik asit diizeylerinde artiga neden olacagindan bu hastalarda TRIANSERIL
dikkatle kullanilmalidir.

Yaglilarda ve bobrek yetmezligi olan hastalarda serum kreatinin ve BUN testlerinin periyodik
olarak yapilmasi tavsiye edilir.

Aditif etkiler ortaya cikabileceginden TRIANSERIL hipotansif ilaclar ile dikkatli
kullanilmalidir. Tiyazid diiiretikleri hiperglisemi ve glikoziiriyi tetikleyebileceginden diyabet
hastalari, Ozellikle diyabetik nefropatisi olanlar hiperkalemi riski nedeniyle dikkatle
izlenmelidir.

TRIANSERIL kullanimu ile goriilebilecek kloriir eksikligi genellikle hafif diizeydedir ve
karaciger ve bobrek hastaliklart mevcut degilse tedavi gerektirmez. Metabolik alkalozda
kloriir replasmanm1 gerekebilir. Sicak havada ve ©6dem mevcudiyetinde de hiponatremi
goriilebilir. Boyle hallerde hasta ¢ok agir degilse tuz verilmesi yerine, su kisitlamasina
gidilmelidir.

Kalp yetmezligi, bobrek hastalig1 ve siroz mevcudiyetinde, 6zellikle tuz kullanimi kisitlanmig
hastalarda, uzun siire yiikksek dozda tedavi uygulandiginda elektrolit dengesinin
bozulabilecegi akilda tutulmalidir.

Kusmasi olan, parenteral soliisyon tatbik edilen veya elektrolit dengesi bozuklugu ile ilgili
belirtileri (6rn., agiz kurulugu, susama, yorgunluk, uyku hali, huzursuzluk, kas agrisi,
hipotansiyon, oligiiri, tagikardi, gastrointestinal semptomlar) goriilenlerde serum elektrolit
diizeyleri tayin edilmelidir.

Triamteren ve hidroklorotiyazid lityum itrahim1 azaltir ve lityum intoksikasyonuna neden
olabilir.

TRIANSERIL kullanimu ile iligkili olarak ¢ok seyrek sistemik lupus eritematozus (SLE)
bildirilmistir. Pankreatiti agreve edebilir.

TRIRAMTERIL’in folat eksikligini artirma riski nedeniyle folat antagonistleriyle birlikte,
gebelikte veya hepatik sirozu olan hastalarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

TRIANSERIL belirli 151k kosullar altinda idrarin mavi floresans vermesine neden olabilir.

TRIANSERIL tirod, paratiroid fonksiyonlar: ve folik asit tayinine iliskin bazi laboratuvar
testlerini etkileyebilir.

TRIANSERIL laktoz ihtiva eder. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Analjezikler

NSAI (Nonsteroidal antiinflamatuvar) ilaclar ile eszamanh tedavi alan hastalarda kan iire ve
serum potasyum diizeylerinin diizenli araliklarla izlenmesi 6nerilmektedir. Triamteren ve bazi
NSAI ilaclarin birlikte kullanilmasi ¢ok seyrek olarak tedavi kesilince diizelen bobrek
yetmezligine neden olabilir. indometazin ile triamteren birlikte kullanildifinda bobrek
fonksiyonlarinin azaldigina dair bazi vakalar bildirilmistir. Bu nedenle indometazin ile
birlikte kullanimindan kagimlmalidir. NSAI ilaglar, triamteren ve hidroklorotiyazidlerin
diiiretik etkisini antagonize edebilir. Ayrica NSAI ilaclar ve triamterenin birlikte kullanimi
sonucunda hiperkalemi riskinde artis meydana gelir.

Iyon Degistirici Regineler
Kolestiramin ve kolestipol, tiyazidlerin emilimini azaltir. Birlikte kullanilacaklarsa en az 2
saatlik araliklarla uygulanmalidirlar.

Antidepresanlar

Reboksetin ile birlikte kullanildiginda hipokalemi riskini artirir. Trisikliklerle birlikte postural
hipotansiyon riskini artinr. Monoamino oksidaz (MAO) inhibitorleriyle birlikte
kullanildiginda giiclenmis hipotansif etki meydana gelebilir.

Antidiyabetikler
Tiyazid diiiretikleri, antidiyabetik ilaclarin hipoglisemik etkilerini antagonize edebilir.
Klorpropamid, tiyazidin potasyum tutucu diiiretiklerle kombine kullaniminda hiponatremi
riskini artirir. Siilfoniliirelerle birlikte kullaniminda, hipoglisemik ilacin dozunun artirilmasi
gerekebilir. Oral antidiyabetiklerle birlikte kullamildiginda hiponatremiye yol acabilecegi
hatirlanmalidir.

Antifungaller
Tiyazidler amfoterisin ile birlikte alimirsa hipokalemi riskinde artis olur. Hidroklorotiyazid
flukonazolun plazma konsantrasyonunu artirir.

Antihipertansif

TRIANSERIL diger antihipertansif ilaglarin etkilerini artirabilir. Prazosin gibi post sinaptik
alfa blokorlerin artmis hipotansif etki ve artmis ilk doz hipotansif etki riski vardir.
TRIANSERIL ADE inhibitorleri veya anjiyotensin II reseptor antagonistleri ile birlikte
kullanildiginda potasyum tutucu ditiretiklerle olusan hiperkalemi riski daha da artacagindan
dikkat edilmelidir.

Antipsikotikler
TRIANSERIL, pimozid veya tiyoridazin (eszamanlh kullanimdan kaginilmalidir), amisiilpirid
ve sertindol ile birlikte kullanildiginda hipokalemi, ventrikiiler aritmi riskini artirmaktadir.

Kalsiyum tuzlart
Tiyazidlerle es zamanli kullanimlar1 hiperkalsemi riskini artirir.

Kardiyak glikozitler ve Antiaritmik ilagclar
Tiyazidlerle olusan hipokalemi toksisitesini artirir.

Siklosporin
Triamteren ile birlikte kullaniminda hiperkalemi riskinde artis meydana gelir.
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Kortikosteroidler

Kortikosteroidlerle birlikte kullanildiginda aditif bir etki ile asir1 potasyum kaybina ve
hipokalemi riskinde artisa neden olacagindan dikkatli kullanilmalidir. Kortikosteroidlerin
ditiretik etkiyi de antagonize ettigi bildirilmistir.

Sitotoksikler
Sisplatin gibi platin igeren {iiriinlerle birlikte kullamldiginda nefrotoksisite ve ototoksisite
riskini artirdig bildirilmistir.

Diger diiiretikler
Asetazolamit, loop diliretikleri veya tiyazidler birlikte verilirse hipokalemi riski artar.

Spironolakton
Trianseril, hiperkalemi riski nedeni ile spironolaktonla birlikte kullanilmamalidir.

Lityum
Triamteren ve tiyazidler lityumun itrahini azaltir ve intoksikasyona neden olabilir.

Kas gevseticiler
Baklofen ve tizanidin ile hipotansif etki artar.

Qstrojen ve progesteronlar
Ostrojen ve kombine oral kontraseptifler ditiretik etkiyi antagonize eder. Potasyum tutucu
ditiretikler ile muhtemel hiperkalemi olusabilir.

Potasyum takviyeleri
Triamteren ile eszamanli kullaniminda hiperkalemi olusma riski artar.

Bobrek yetmezIligi durumunda Penisilin G potasyum ve potasyum tuzu iceren ilaglarla birlikte
verildiginde hiperkalemi olusabilir. Kan bankasindan temin edilen kanda da potasyum
diizeyinin yiiksek olabilecegi akilda tutulmalidir.

Sempatomimetikler
Tiyazidler; bambuterol, fenoterol, eformoterol, ritodrin, salbutamol, salmeterol ve terbutalinin
yiiksek dozlariyla birlikte alinirsa hipokalemi riski artar.

Takrolimus
Potasyum tutucu diiiretikler ile hiperkalemi riski artar.

Teofilin
Tiyazidlerle birlikte alinirsa hipokalemi riski artar.

Ulser iyilestirici ilaclar
Karbenoksolon gibi diliretik etkiyi antagonize eden ilaglar tiyazidler ile birlikte kullanilirsa
hipokalemi riski artar.

D Vitamini
Tiyazidler D vitamini ile birlikte alinirsa hiperkalsemi riski artar.

Antikoagiilanlar
Birlikte alindiginda bu ilaglarin etkililiginde azalma olabilecegi akilda tutulmalidir.
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Laksatif ilaclar
Asint laksatif kullanimi, potasyum kaybini artirabileceginden triamterenin potasyum tutucu
etkisini azaltabilir.

Laboratuvar testleri

Paratiroid fonksiyonu ile ilgili testlerde yanltici sonuglara yol agabileceginden bu testlerden
once ilag kesilmelidir. Ayrica TRIANSERIL, tiroid fonksiyonunu etkilemeden serum PBI
diizeyinde azalmaya neden olabilir ve biyolojik sivilarda folik asit tayinini etkileyebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Boéliim 5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
TRIANSERIL gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Triamteren ve tiyazidlerin insanda plasentadan gecebildigi gosterilmistir. Annenin tiyazidlerle
tedavisi sonucu yeni doganda trombositopeni, pankreatit ya da hipogliseminin nadiren
goriilebildigi bildirilmistir. Bu nedenle tedavinin anneye saglayacagi yararin bebekteki
muhtemel riskten daha fazla oldugu diisiiniilen durumlarda ve dnceden var olan bir hastalik
icin kullanilmadikca TRIANSERIL kullanimindan kagimlmalidir.

Laktasyon donemi

TRIANSERIL’in terapétik dozlari emziren kadinlara uygulandig takdirde memedeki ¢ocuk
tizerinde etkiye neden olabilecek Olgiide triamteren ve hidroklorotiyazid anne siitiine
gecmektedir. TRIANSERIL emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Triamteren ve hidroklorotiyazidin iireme yetenegi/fertilite iizerine etkisine iliskin bilgi
bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimn iizerindeki etkiler
TRIANSERILin ara¢ ve makine kullanimi tizerinde bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler
TRIANSERIL’in kullanimina iliskin istenmeyen etkiler icin asagidaki terimler ve siklik
dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Seyrek: Trombositopenik purpura, megaloblastik anemi (triamteren kullanimiyla iligkili),
agraniilositoz, l6kopeni, trombositopeni (tiyazidler tek baslarina neden olabilir)
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Bilinmiyor: Hemolitik anemi

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Metabolik asidoz, asir1 doz nedeniyle ya da tedavideki ikinci bir nedene bagl
olarak elektrolit dengesizligi, tersiyer hiperparatiroidizme neden olmayan hiperkalsemi,
hiperkalemi veya hipokalemi, gut atagina neden olabilen hiperiirisemi, hiperglisemi,
hiponatremi, hipokloremi, diabetes mellitus

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Sersemlik, bas agrisi, yorgunluk, parestezi

Goz hastalhiklar:
Bilinmiyor: Goérme bulanikligi

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Aritmi, postural hipotansiyon

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin olmayan: Hiperlipidemi, kan basincinda istenmeyen diisiis

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahklar
Cok seyrek: Akut interstisyel pndmoni, kardiyak kaynakli olmayan pulmoner 6dem
Bilinmiyor: Solunum gii¢liigii

Hepato-bilier hastahiklar
Seyrek: Sarilik, akut pankreatit (tiyazidler tek baslarina neden olabilir)
Bilinmiyor: Karaciger enzim degerlerinde degisiklikler

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, diyare veya konstipasyon, karin agrisi, agiz kurulugu, susama

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Seyrek: Fotosensitivite, sistemik lupus eritamatosuz, dokiintii

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Bilinmiyor: Kas kramplari

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Yaygi: Glomeriiler filtrasyon hizinin azalmasi, gegici olarak kan iire ve kreatinin

diizeylerinde artis (bu durum asir1 doz veya tedavideki ikincil bir nedenle olusabilir)

Cok seyrek: Akut intersitiyel nefrit ya da triamteren ile NSAI ilaglarm etkilesimine bagh
olarak geri doniisiimlii bobrek yetmezligi

Bilinmiyor: Bobrek tasi olusumu (triamteren iceren ilaclarin kullanimi ile bobrek tasi
olusumunun artis1 arasinda bir kanit bulunmamaktadir)

Ureme sistemi ve meme hastahiklar
Bilinmiyor: Impotens
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4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimi halinde meydana gelen elektrolit dengesizligine bagli olarak 6zellikle hiperkalemi
olmak iizere poliiiri, bulanti, kusma, halsizlik, agri, kas agrisi, hipotansiyon, kardiyak
aritmiler, ates ve yiiz kizarmas1 gozlenir. Asir1 dozda alindiginda (6rn., 50 kapsiil) akut
bobrek yetmezligi goriilebilir.

Hipotansiyon olustugunda, levarterenol gibi hipertansif ilaglar verilerek kan basinci
ayarlanmalidir. Elektrolit ve s1v1 dengesi kontrol edilmeli, kusturma veya gastrik lavaj yolu ile
mide bosaltilmalhidir. Kardiyak ritim izlenmelidir ve eger gerekiyorsa hiperkalseminin
diizeltilmesi i¢in girisimlerde bulunulmalidir. Spesifik antidotu yoktur. Bobrek diyalizi
yiiksek doz vakalarinin bir kisminda yarar saglayabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapétik grup: Zayif diiiretikler ve potasyum tutucu ajanlar
ATC kodu: CO3EA01

Etki mekanizmas:
TRIANSERIL etkin madde olarak hidroklorotiyazid ve tiramteren icerir.
Hidroklorotiyazid, tiyazid grubundan bir diiiretik olup antihipertansif etkiye de sahiptir.

Hidroklorotiyazid elektrolitlerin bobrek tiibiillerinden geri emilimini azaltan, bdylelikle
sodyum ve kloriir iyonlarinin ve takiben suyun itrahini artirir. Potasyum iyonlar daha diisiik
bir oranda atilir.

Hidroklorotiyazidin diiiretik etkisi plazma renin aktivitesinde ve aldosteron sekresyonunda
artmaya ve serumdaki potasyum diizeyinde azalmaya yol acar.

Hidroklorotiyazidin  antihipertansif  etkisinden sorumlu mekanizma tam olarak
bilinmemektedir. Ancak sodyum dagilimi ve itrahi ile iligskili oldugu diisiiniilmektedir.
Hidroklorotiyazid normal kan basincim1 etkilemez. Plazma konsantrasyonu ile kan
basincindaki diisiis arasinda orantili bir iliski bulunmamaktadir.

Triamteren distal bobrek tiibiillerinden sodyum, potasyum ve hidrojen degisimini direkt
olarak inhibe eden potasyum tutucu bir diiiretiktir.

Triamteren, hidroklorotiyazide kiyasla natriiiretik etkisi daha diisiikk, potasyum tutucu
(antikaliiiretik) tesire sahip bir diiiretiktir. TRIANSERILin diiiretik ve antihipertansif etkisi
esas olarak hidroklorotiyazidten kaynaklanir.

TRIANSERIL ise hidroklorotiyazidin yol acabilecegi asir1 potasyum kaybini engelleyerek bu
durumdan kaynaklanabilecek olumsuz etkileri 6nler. Klinik arastirmalar en iyi ditiretik etkinin
triamteren ve hidroklorotiyazidin 2:1 oraninda kombine edildiginde saglandigin1 géstermistir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Triamteren iyi tolere edilir. A¢ veya tok karnina alinmasi emilimini etkilemez. Ilacin etkisi
alindiktan 1 saat sonra baglar, 6-8 saat devam eder. Biiyiik olciide idrarla atilir.
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Emilim:

Hidroklorotiyazid, oral yoldan alindiginda tamamen olmasa da olduk¢a hizli bir sekilde
emilir. Etkisi 2 saat icinde baslar ve 12 saat devam eder. Plazma yar1 dmrii 3-4 saat, biyolojik
yar1 omrii 12 saattir.

Triamteren oral yoldan alindiginda tamamen olmasa da hizla emilir. Plazma yar1 omrii
yaklagik 2 saattir. Uygulamadan 1 saat sonra plazma doruk seviyesine ulasir.

Dagilim:
Triamteren yiiksek oranda plazma proteinlerine baglanir.

Hidroklorotiyazid, % 60 plazma proteinlerine baglanir.

Biyotransformasyon:
Hidroklorotiyazid metabolize olmaz.

Trimateren basta siilfat konjugati olmak iizere biiyiik oranda metabolize olur.

Eliminasyon:
Hidroklorotiyazid degismeden idrarla atilir.

Triamteren esas olarak metabolitleri ve degismeyen triamteren olarak degisken miktarda idrar
ve safra yoluyla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
llacin igerdigi etkin maddeler klinikte uzun yillardir kullamilmaktadir. Kullanimi ile ilgili
olarak goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili boliimlerde yer almaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Laktoz anhidrik (Pharmatose DCL 21)
Koloidal silikon dioksit (Aerosil 200)
Talk

Indigokarmin

Titanyum dioksit

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda nemden ve 1s1ktan korunarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir yiizii seffaf PVDC folyo, diger yiizii iizeri baskili aluminyum folyo kaplh 10 kapsiilliik
blisterler.

Her kutu 2 blister icermektedir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Pfizer Inc A.B.D. lisansi ile

DEVA Holding A.S.

Halkal1 Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikcekmece - Istanbul
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
144/79

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
1k ruhsat tarihi: 05.05.1988

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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