KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VISKEN 5 mg tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Pindolol 5 mg

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet

Beyazimsi, yuvarlak, yassi, kenarlar1 egimli, bir yiiziinde karate bolme ¢entigi ve “LB” kodu,
diger yiiziinde “SANDQOZ” graviirii bulunan tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

e Hipertansiyon
e Anjina pektoris (ataklarin 6nlenmesi amaciyla)

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doz kisilere gore ayarlanmalidir. Tedavide tek basina veya diger antihipertansiflerle beraber
kullanilir.

Hipertansiyonda: Sabahlan giinliik tek doz olarak 5-15 mg veya 5 mg’lik dozlara boliinmiis
olarak 2-3 kerede alinir. Maksimum tek veya boliinmiis dozlar halinde 45 mg’a yiikseltilebilir.
Hafif ve orta derecede hipertansiyon vakalarinda VISKEN tek basina siklikla yeterlidir.
Direng gosteren vakalarda diger antihipertansif ilaclarla birlikte verilmesi onerilir. Bu tiirlii
birlikte kullanimlarda kullanilan antihipertansif dozunun azaltilmas1 miimkiindjir.

Anjina pektoris: Cevaba gore genellikle giinde 3 defa 2,5 — 5 mg’dur.
Uygulama sekli:

Oral yoldan kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu goriilen hastalar genellikle normal dozlarla
tedavi edilebilir. Sadece siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi vakalarinda giinliik dozun
azaltilmas1 gerekebilir (bkz., Boliim 5.2 Farmakokinetik 6zellikler).

Siddetli bobrek yetmezliginde kullanimi kontrendikedir.
Pediyatrik popiilasyon:
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VISKEN’in ¢ocuklarda etkinlik ve giivenliligi belirlenmediginden, VISKEN ¢ocuklar i¢in
endike degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yasl hastalarinda farkli dozajlarin gerekli olduguna dair kanitlar mevcut degildir; bununla
birlikte bu hastalar dikkatle tedavi edilmelidir. (bkz. Béliim 4.4 Ozel kullamim uyarilar1 ve
onlemleri ve B6liim 5.2 Farmakokinetik 6zellikler).

4.3. Kontrendikasyonlar
VISKEN asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Pindolole veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliglt veya diger
beta blokerleri ile capraz duyarliliginin oldugu bilinen hastalarda,

e Brongiyal astim, bronkospazm ve kronik obstriiktif akciger hastaligi Oykiisii olan
hastalarda,

e Dekompanse kalp yetmezligi (tedavi edilmemis),
e Kor pulmonale,

e Bradikardi (<45 — 50 atim / dakika ),

e 2.ve 3. derece A-V blok,

e Prinzmetal angina (varyant angina)

e Kardiyojenik sok,

e Metabolik asidoz,

e Siddetli renal yetmezlik

e Uzun siireli achik

e Hasta siniis sendromu,

e Siddetli periferik dolasim bozukluklari,
e Tedavi edilmemis feokromositoma

e VISKEN kalsiyum kanal blokerleri adi verilen bir ilag grubuyla es zamanh
kullanilmamalidir. (6rn., verapamil)

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Kardiyovaskiiler sistem:

Kardiyak rezervi yetersiz olan hastalar, miyokart kontraktilitesinde bozulmanin &nlenmesi
icin bu ilag ile tedavi edilmeden once dijital ile stabilize edilmelidir.

VISKEN’in intrinsik sempatomimetik aktivitesi (ISA) kalbe, normal dinlenme anindaki
sempatik aktivitesi tarafindan ortaya cikarilana benzer bazal stimiilasyon saglar. Bunun
sonucunda dinlenme anindaki kalp hizi, kontraktilitesi ve kalp iletisi bozulmaz. Bdylece
bradikardi riski az olmakta ve normal kardiyak output diismemektedir. Bununla birlikte
baslangi¢ halinde veya belirgin kalp yetmezligi bulunan hastalar VISKEN ile tedaviden énce
uygun sekilde kompanse edilmelidir. Benzer sekilde, eger akut miyokard enfarktiisiiniin
tedavisinde VISKEN kullanilmis ise kardiyovaskiiler parametreleri yakindan izlemek
gereklidir.
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Diger beta blokerlerde oldugu gibi ve 6zellikle de iskemik kalp hastalarinda tedavi aniden
durdurulmamalidir. Anjina pektorisin dnlenmesi i¢in dozaj 6rnegin 1-2 haftada, gerekiyorsa
replasman tedavisine baslanirken eszamanli olarak diisiiriilmelidir.

Obstruktif akciger hastaligi:

Tiim beta blokerlerde oldugu gibi bu ila¢ da astima bagli olmayan obstruktif akciger hastaligt
Oykiisli olan ya da yakin zamanda miyokart enfarktiisii ge¢irmis olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir.

Periferal vaskuler hastalik:

Beta bloker tedavisi daha Once mevcut olan periferal vaskiiler hastalik semptomlarin
siddetlendirebilir. Bununla beraber vaskiiler beta,-reseptorler aracilifi ile olusan
sempatomimetik etkisi nedeniyle (vazodilatasyon), VISKEN ile tedavi esnasinda periferal
vaskiiler yan etkilere (soguk ekstremiteler) ender olarak rastlanir.

Diyabeti olan hastalar:

Diyabeti olan hastalar, 6zellikle de insiiline bagimli olanlar beta blokerlerin hipoglisemi
belirti ve semptomlarini maskeleyebilecegi (6rn., carpinti, tasikardi ve titreme), diger taraftan
terlemenin inhibe edilmedigi konusunda uyarilmalidir. Oral antidiyabetik kullanan hastalarda
da uzun siireli aglik durumlarinda hipoglisemi gelisebilir ve bu semptomlar maskelenebilir.
Beta bloker ve antidiyabetik ilaglarin eszamanli kullanim1 diyabet kontroliiniin saglandigini
dogrulamak iizere daima izlenmelidir.

Renal yetmezlik:

Siddetli bobrek yetmezliginde az sayida olguda beta blokaj sonrasinda bobrek fonksiyonunda
ek bozulma bildirilmistir.

Feokromasitoma:

Eger feokromasitomali hastalar beta bloker ile tedavi ediliyorsa, tedaviye her zaman bir alfa
bloker eklenmelidir. (bkz. Boliim 4.3 Kontrendikasyonlar)

Anestezi:

Beta bloker ile tedavi edilen hastalara genel anestezi verilmesi esnasinda kardiyovaskiiler
fonksiyonlarin yakindan izlenmesi sarttir.

Bu ilacla tedavi sirasinda hastalara miyokart depresyonuna yol acan ajanlarla (6rn. halotan,
siklopropan, trikloroetilen, eter, kloroform) anestezi yapilmamalidir. Bu ilag elektif cerrahi
oncesinde asamali olarak azaltilmalidir. Acil cerrahi durumlarinda ya da bu ilacin
kesilmesinin kardiyak durumda kotiilesmeye neden olacagi durumlarda siddetli bradikardinin
Onlenmesi i¢in 1-2 mg atropin siilfat intravendz yolla uygulanmalidir.

Anafilaktik reaksiyon:

VISKEN’in ISA’s1z beta blokerlere kiyasla kronik tedavinin aniden kesilmesini takiben beta-
adrenoseptor stimiilasyonunda asir1 duyarliga yol agmasi daha az olasidir. Bununla birlikte,
tedavide kesintinin gerekli oldugu diisiiniildiigiinde, VISKEN dozunun kademeli olarak
azaltilmasi onerilmektedir.

Diger ajanlarin neden oldugu anafilaktik reaksiyonlar, 6zellikle secici olmayan beta blokerler
olmak iizere beta blokerleri kullanan hastalarda siddetli olabilir ve normal adrenalin dozlarina
direncli olabilir. Anafilaksi agisindan risk tasiyan hastalarda beta blokerlerden miimkiin
oldugunca ka¢inilmalidir.

Geriyatrik Hastalar:
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Yaslt hastalar dikkatle tedavi edilmelidir. Kan basinci veya nabiz hizinda énemli bir azalma
yasamsal organlara kan tedarikini yetersiz diizeylere azaltabilir.

Hipertiroidizm:

Beta blokerler hipertiroidizmin bazi klinik belirtilerini (6rn. tagikardi) maskeleyebileceginden,
bu hastalar tiroit fonksiyonu agisindan yakindan takip edilmelidir.

Kalsiyum kanal1 blokerleri ile eszamanl ilag:

Kardiyak arrest tehlikesinden dolayi, verapamil tipi bir kalsiyum kanali blokeri es zamanh
olarak bir beta bloker ile tedavi goren bir hastaya intravendz yolla verilmemelidir.

Psoriyazis:

Beta blokerler psériyazisi kétiilestirebileceginden, VISKEN psoriyazis dykiisii olan hastalarda
sadece dikkatli bir fayda ve risk degerlendirmesinden sonra regete edilmelidir.

Okulomukokutandz sendrom:

Daha o6nce praktolol kullanimiyla bildirilmis okulomukokutan6z sendrom gelisimi pindolol
ile bildirilmemistir.

Bununla birlikte, bu sendromun g6z kurlugu ve deri dokiintiisii gibi bazi 06zellikleri
gorilmistir. Cogu vakada semptomlar tedavinin sonlandirilmasindan sonra ortadan
kaybolmustur. Pindololiin birakilmas1 ve baska bir terapétik ajan kullanimina gegilmesi
tavsiye edilebilir

[lacin kesilmesi:
Bir beta bloker ile tedavinin sonlandirilmasi asamali olarak yapilmalidir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Onerilmeyen eszamanli kullanim sonucu 6ngoriilen etkilesimler:

MAUO inhibitorleri: Beta blokerlerle birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez. MAO inhibitoriiniin
kesilmesini takiben 14 giin i¢inde teorik olarak belirgin bir hipertansiyon meydana gelebilir.

Dikkate alinmasi gereken Ongoriilen etkilesimler:

Antidiyabetikler: Beta blokerler ile birlikte kullanim, insiilin ve oral antidiyabetiklerin kan
sekeri diistirticii etkilerini siddetlendirebilir. Beta blokerler hipoglisemiye yanit olarak normal
hemodinamik yanit1 etkileyebilir ve siddetli bradikardi ile kan basincinda bir artisa yol
acabilir. Pindolol ile bu etkilerin klinik 6nemi ¢ogu diyabetik hastada kiicliik olsa da,
hipoglisemi epizotlarina yatkin stabil olmayan diyabet hastalarinda beta blokerlerden
kaginilmalidir (bkz. Boliim 4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri).

Kalsiyum-kanal bloke edici ajanlar: Oral beta blokerlerin ve dihidropiridin grubu kalsiyum
antagonistlerinin birlikte kullanilmasinin hipertansiyon veya anjina pektoriste faydali
olabilecegi gosterilmistir. Bununla beraber, kardiyak ileti sistemi ve kontraktilite iizerine
giiclii tesiri nedeniyle i.v. uygulamadan kaginilmalidir. Bir beta bloker, 6zellikle verapamil ve
diltiazem tipindeki negatif inotropik etkili bir kalsiyum antagonisti ile birlikte oral yoldan

uygulandiginda hasta dikkatle izlenmelidir.

Latent kardiyak yetmezligi olan hastalarda pindolol ile nifedipin gibi dihidropiridin
tiirevlerinin eszamanli uygulanmasi sonucu siddetli hipotansiyon olasilig1 géz ardi edilemez.

Kardiyak yetmezligi olan hastalarda beta-blokaji1 yapan ajanlarla tedavi kalp yetmezligi riskini
artirabilir.
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Anti-adrenerjik ajanlar: Guanetidin, betanidin, rezerpin, alfa-metildopa veya klonidin gibi
alfa-adrenerjik blokerlerin antihipertansif etkisi beta blokerlerle artabilir.

Beta bloker ve klonidini birlikte alan hastalarda tedavi sonlandirilirken, klonidini kesmenin
yol acabilecegi muhtemel hipertansif kriz riskini azaltmak i¢in klonidini birakmadan birkag
giin once beta blokerler tedrici olarak azaltilarak kesilmelidir.

Non-steroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAID): Bir beta blokerle COX-2 inhibitérlerini de
iceren nonsteroidal antienflamatuar ilaglarin eszamanli uygulanmasi, muhtemelen

NSAID’lerin sebep oldugu sodyum, sivi tutulmasi ve bobrek prostoglandin sentezinin
inhibisyonunun neticesi olarak ilacin antihipertansif etkisini azaltabilir.

Fenotiyazinler: Beta blokerlerle birlikte kullanilmasi her iki ilacin plazma konsantrasyonunun
artmasi ile sonuglanabilir.

Sempatomimetik ilaglar: Adrenalin, noradrenalin, izoprenalin, efedrin, fenilefrin
fenilpropanolamin veya ksantin tlirevleri gibi sempatomimetik ilaglarin segici olmayan bir
beta blokeri ile eszamanli olarak uygulanmasi kan basincini artiric1 yaniti tetikleyip,
antagonistik etkilerden dolay1 hipertansiyona neden olabilir. Ayrica, beta blokerler teofilin
klirensini azaltabilir.

Anestetik ajanlar: Beta blokerler ve belli anestetikler kardiyo-depresan etkileri agisindan aditif
olabilir. Bununla birlikte, anestezi sirasinda siirekli beta bloker kullanimi kardiyak aritmi ve
hipertansiyon riskini azaltir (bkz. Bélim 4.4. Ozel kullamm uyarilari ve onlemleri).
Miyokardiyal depresyona yol acan siklosporin ve trikloroetilen gibi ajanlardan kaginmak en
tyisidir (bkz. Boliim 4.4).

Anti-aritmik ajanlar: Beta blokerlerin disopiramid, kinidin, tokainid, flekainid veya
amiodaron gibi sinif I anti-aritmik ajanlarla eszamanli uygulanmasi atriyal iletim siiresi
tizerinde artiric1 bir etkiye sahip olabilir ve negatif inotropik etkiyi indiikleyebilir. Bu artirici
etki pindolol icin zayif olmakla birlikte, anti-aritmik ajanlarla etkilesim olasilif1 goz ardi
edilemez.

Dijitalis glikozitleri: Beta blokerler ve dijitalis glikozitleri miyokard iletim iizerinde, 6zellikle
de atriyoventrikiiler nod araciligiyla depresan etkileri agisindan aditif olabilir ve bradikardi ya
da kalp blogu ile sonuglanabilir.

Ergot alkaloitleri: Beta blokerler ile eszamanli uygulama ergot alkaloitlerin vazokonstriiktif
etkisini artirabilir.

Simetidin: Simetidin CYP2D6, CYP3A4, CYP2C19, CYP2E1, CYP2C9 ve CYP1A2 gibi ¢cok
sayida sitokrom enziminin orta derecede inhibitoriidiir. Eszamanli simetidin uygulamasi
pindololiin hepatik metabolizmasini inhibe edip, artmis plazma pindolol konsantrasyonlari ile
sonuglanabilir.

Hidralazin ve alkol, hepatik yolla metabolize olan beta-blokerlerin plazma diizeylerinde artisi
indiikleyebilir.

Beta-blokerlerin trisiklik antidepresanlarla, barbituratlarla ve ayrica diger anti-hipertansif
ajanlarla eszamanli kullanimi kan basinci diistirme etkisini artirabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
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Veriler gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum ve dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir.

Gebelik donemi

Hayvanlar {izerinde yapilan deneysel calismalarda VISKEN’in teratojenik etkisi ile ilgili bir
bulguya rastlanmanmustir. Hipertansiyonu olan hamile kadinlarmn VISKEN ile tedavisinde,
ilacin etkili oldugu ve ¢ok ender durumlarda beta- adrenoseptor blokajin sonucu olarak yeni
doganda bradikardi veya hipoglisemiye yol agmak haricinde fetiis iizerinde istenmeyen bir
etkiye sebebiyet vermeksizin iyi tolere edildigi tesbit edilmistir.

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.
Laktasyon donemi

VISKEN ¢ok az miktarda siite geger, fakat terapotik dozda kullanildiginda cocugu etkilemesi
beklenmez (bkz. Béliim 5.2 Farmakokinetik dzellikler). VISKEN alimini takiben emzirilmesi
Onerilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite

Siganlarda, VISKEN (pindolol) insan dozunun 17 kat1 olan 10 mg/kg’lik bir dozda fertilite
veya tlireme performansi iizerinde advers etkilere neden olmamistir. Hayvanlardaki etkiler her
zaman insanlardaki etkileri dngérmese de, 30 mg/kg ve daha yiiksek doz diizeylerinde disi
siganlarin tedavi edilmeyen hayvanlardan daha seyrek ciftlestikleri gézlenmistir (bkz., Boliim
5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri).

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Beta-adrenoseptor blokerleri ile tedavinin baslangicinda meydana gelebilen bas donmesi ve
yorgunluk nedeniyle ara¢ veya makine kullanan hastalar tedaviye karsi kendi reaksiyonlarini
tayin edene kadar dikkatli davranmalar1 konusunda uyarilmalidirlar.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagida belirtilen advers ilag reaksiyonlar1 ¢ogu durumda hafif ve gecici olup, VISKEN
tedavisinin durdurulmasi nadiren gerekli olmustur (bkz., Béliim 4.4 Ozel kullanim uyarilart
ve Onlemleri).

Asagida belirtilen advers ilag reaksiyonlar1 VISKEN ile pazarlama sonras1 deneyimden elde
edilmistir. Bu reaksiyonlar belirsiz biiylikliikte bir popiilasyon tarafindan goniillii olarak
bildirildiginden, sikligin1 giivenilir bir sekilde hesaplamak miimkiin degildir ve bu nedenle
bilinmiyor olarak siniflandirilir. Advers ilag reaksiyonlart MedDRA’daki sistem organ
siniflarina gore listelenmistir. Her bir sistem organ sinifi i¢inde, advers ilag reaksiyonlari
azalan ciddiyet sirasiyla sunulmaktadir.

Psikiyatrik hastahiklar

Siklig1 bilinmeyen: Uyku bozukluklari, depresyon, haliisinasyon, psikozlar, kabuslar,
konfilizyon

Sinir sistemi hastaliklar:

Siklig1 bilinmeyen: Titreme, bas agrisi, bag donmesi, ekstremitelerde parestezi
Goz hastaliklan

Siklig1 bilinmeyen: Gérme bozuklugu, kuru géz

Kardiyak hastaliklar

Siklig1 bilinmeyen: Bradikardi, iletim bozuklugu, kalp yetmezligi
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Vaskiiler hastahiklar

Siklig1 bilinmeyen: Hipotansiyon, periferik vaskiiler bozukluk semptomlar1 (soguk ve
siyanotik ekstremiteler), Raynaud benzeri semptomlar,mevcut intermitan klaudikasyonun
artmasi

Gastrointestinal hastalhiklar

Siklig1 bilinmeyen: Gastrointestinal bozukluklar (ishal, bulanti, kusma)
Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:

Siklig1 bilinmeyen: Kas kramplari

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar

Siklig1 bilinmeyen: Mevcut bronsiyal astimi veya astim sikayetleri 6ykiisii olan hastalarda
bronkospazm, dispne

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar

Siklig1 bilinmeyen: Deri reaksiyonu, hiperhidroz, psoriyazisin kotiilegsmesi
Genel bozukluklar:

Siklig1 bilinmeyen: Fiziksel yorgunluk, impotans

Ayrica yukarida bahsedilmeyen ancak diger beta bloker ajanlar ile bildirilen diger yan etkiler
de VISKEN’in potansiyel yan etkileri olarak diisiiniilmelidir.

Beta blokerler tirotoksikoz veya hipoglisemi semptomlarini maskeleyebilir. ANA’da
(antiniikleer antikorlar) artis goriilmistiir; klinik anlamlilig1 kesin degildir.

Santral Sinir Sistemi: katatoniye kadar ilerleyebilen geri dontiglii zihinsel depresyon; zaman
ve mekanin karistirilmasi ile karakterize akut geri doniislii bir sendrom, kisa stireli hafiza
kaybi, duygusal degigkenlik, duyu merkezinde bulaniklik, zihinsel ve ruhsal performansta
azalma.

Kardiyovaskiiler: AV blokun siddetlenmesi (bkz; boliim 4.3).

Alerjik: eritematdz dokiintii, agr1 ve bogazda siskinlik ile seyreden ates, laringospazm,
solunum sikintist.

Hematolojik: agraniilositoz, trombositopenik ve non-trombositopenik purpura.
Gastrointestinal: mezenterik arteryel tromboz, iskemik kolit.
Diger: geri doniislii alopesi, Peyronie’s hastaligi.

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

Belirti ve Semptomlar:

Beta blokerdeki doz agimi belirgin bradikardi, hipotansiyon, kardiyak yetmezlik, kardiyojenik
sok, iletim anomalileri, kardiyak arrest, dispne, bronkospazm, kusma, hipoglisemi, azalmis
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biling diizeyleri, jeneralize konviilziyonlar, koma ve 6liime yol acabilir. Nadir durumlarda,
VISKEN gibi intrinsik sempatomimetik aktiviteye (ISA) sahip beta blokerlerde doz asimi
tasikardi ve hipertansiyon ortaya koyabilir. Eszamanli alkol, antihipertansif, antidepresan
veya antiaritmik kullanimi doz agimi belirti ve semptomlarini kotiilestirebilir.

Tedavi:

VISKEN ile doz asimi1 genellikle 6zel bir tedavi gerektirmez. Cok ciddi vakalarda 0.5 ila 1.0
mg (veya daha fazla) i.v. olarak atropin siilfat verilmelidir. Ikinci bir segenek olarak beta-
adrenerjik reseptorleri uyarmak amaciyla yaklasik 5 mikrogram/dak. hizla baslayarak
izoprenalin hidrokloriir istenen etki alinincaya kadar yavas i.v. inflizyon seklinde verilebilir.
Refrakter vakalarda 8-10 mg glukagon hidrokloriir i.v. inflizyonu uygulanabilir. Gerekirse
enjeksiyonlar tekrarlanabilir ya da 1-3 mg/saat i.v. inflizyon seklinde devam edebilir. Bu
islemler esnasinda hasta devamli olarak izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Non-selektif beta bloker ilaglar
ATC kodu: CO7AAO03
Etki mekanizmas:

VISKEN giiclii bir beta adrenoseptdr antagonistidir (beta bloker). Uygulandiktan sonra 24
saatten daha fazla siire ile beta; ve beta, adrenoseptdrler iizerine baskilayict etki yapar.
Onemsenmeyecek kadar az membran stabilizan aktivitesi vardir. Beta bloker olarak VISKEN,
kalbi, fiziksel egzersiz ve mental stres esnasinda beta-adrenoseptor stimiilasyonundan korur
ve ayn1 zamanda istirahat halinde kalpteki sempatik aktiviteyi azaltir. Bununla beraber
intrinsik sempatomimetik aktivitesi (ISA) kalbe, normal dinlenme anindaki sempatik
aktivitesi tarafindan ortaya g¢ikarilana benzer bazal stimiilasyon saglar. Bunun sonucunda
dinlenme anindaki kalp hizi, kontraktilitesi ve kalp iletisi bozulmaz. Boylece bradikardi riski
az olmakta ve normal kardiyak output diigmemektedir.

VISKEN klinik olarak belirgin vazodilatatér aktiviteye sahip bir beta blokerdir. Bu, kan
damarlarindaki beta, adrenoseptorler iizerine kismi agonist etkisi ile gergeklesir. Yerlesmis
hipertansiyonda yiikselmis vaskiiler diren¢, VISKEN ile diisiiriiliir, doku ve organ perfiizyonu
bozulmaz ve hatta diizelebilir.

Diger beta blokerlerle tedavi sirasinda kan lipoprotein profilinde gii¢lii istenmeyen
degisiklikler goriilmesine karsilik, (HDL/LDL oraninda diisiis) giicli ISA’s1 nedeniyle
VISKEN ile uzun siireli tedavide yiiksek yogunlukta lipoprotein (HDL) orami ile diisiik
yogunlukta lipoprotein oraninda (LDL) bir degisiklik olusmaz. Bu ISA’nin bronsiyal diiz
kaslardaki etkisiyle obstriiktif akciger hastaligi olan non-astmatik olgularda bronkospazm
riskini azaltir.

Yiiksek potens ve biyoyararlanim nedeniyle VISKEN’in tedavi dozlari diisiiktiir.
Biyoyararlanimda, tama yakin absorbsiyon ve karaciger ilk gecis etkisinin dnemsenemez
diizeyde az olmasi nedeniyle, bireysel plazma seviyesi farkliliklar1 azdir ve verilen dozlarda
sabit bir terapdtik etki siirdiiriiliir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler
Emilim:

Tabletler oral yolla uygulanmasini takiben pindolol gastrointestinal sistemden hizla ve
neredeyse tamamen emilir(> % 95). Oral uygulamadan sonra ortalama mutlak biyoyararlanim
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yaklasik % 87-92°dir. 10 ila 30 nanogram/mL’lik plazma diizeyleri terapdtik etkililigi ile
iliskilendirilmektedir. Tek doz olarak 5 mg pindolol uygulamasini takiben pindololiin
ortalama maksimum plazma konsantrasyonu (Cmaks) 33.1 £ 5.2 nanogram/mL’dir (Tmaks 1-
2 saat).

Dagilim:

Pindolol 2-3 L/kg’lik ortalama dagilim hacmi ile viicuda kapsamli olarak ve hizla dagilir.
Yaklasik olarak ilacin % 40’1 plazma proteinlerine baglidir. Eliminasyon kinetigi genellikle
bir kompartimanli farmakokinetik kullanilarak mono-eksponansiyel par¢alanma fonksiyonu
olarak tanimlanmistir. Pindolol plasental bariyerden geger ve kiiciik miktarlarda siite gecer
(bkz., boliim 4.6 Gebelik ve laktasyon). Pindololiin transplasental dagilimi stereo secicilik
gostermez. Gebelik pindololiin farmakokinetik dispozisyonunu degistirebilir ki bu durum
dagilim hacmi ve toplam klerensinde bir artis1 diisiindiirmektedir.

Biyotransformasyon:

Pindololiin yaklasik %60-70’1 karacigerde metabolize edilir ve inaktif metabolitleri
(hidroksilat) olusturur ki bu madde bdbrek ve karacigerden glukuronitler ve eterik siilfatlari
halinde atilir.

Eliminasyon:

VISKEN’in eliminasyon yarilanma émrii 3 ila 4 saat olup, ilag 400 ve 500 mL/dak arasinda
bir sistemik klerense sahiptir. Oral uygulamay:1 takiben ilaclarin % 30 ila 40’1 idrarla
degismeden atilir.

Inaktif polar metabolitler 8 saatlik eliminasyon yarilanma 6mrii ile atilir. Safrada elimine
edilen fraksiyon yaklasik % 6-8dir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

5-20 mg araliginda kan konsantrasyonlari uygulanan doz ile dogrusal olarak orantilidir.
Besin etkisi:

Besinler varlifinda veya yoklugunda pindololiin emilimi acisindan anlamli farkliliklar
gbozlenmemistir. Besinler pindololiin emilim oranini artirir ve Cmaks’a ulagma daha kisa
zamanda gergeklesir. Ancak bu gézlem klinik 6neme sahip degildir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Gerivatrik popiilasyon:

Yaslh popiilasyon, bu popiilasyondaki azalmis metabolizma, azalmis hepatik kan akisi ve
azalmis renal eliminasyonun kombine bir sonucu olarak daha yiiksek plazma pindolol
konsantrasyonlar1 gosterebilir.

Gebelik

Pindololiin eliminasyon yarilanma Omrii gebe olan ve olmayan hastalar arasinda anlamli
olarak fark gostermemektedir (bkz., Boliim 4.6 Gebelik ve laktasyon).

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger fonksiyonu bozulmus hastalar genellikle normal dozlarla tedavi
edilebilir. Sadece ciddi vakalarda giinlik dozun azaltilmasi gerekebilir. Siddetli bobrek
yetmezliginde kontrendikedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Tekrarlanan doz toksisitesi:
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Fareler, siganlar ve kopeklerde yapilan kronik oral toksikolojik ¢aligmalarda (1-2 yil),
VISKEN (pindolol) anlaml1 bir toksik etki olusturmamustir.

Mutajenisite ve Karsinojenisite:

VISKEN (pindolol) genotoksik potansiyel gostermez. Siganlarda ve farelerde 98 mg/kg/giin
ve 124 mg/kg/giin kadar yliksek dozlarda (maksimum onerilen insan dozunun yaklagik 163 ve
207 kat1) yapilan 2 yillik oral karsinojenisite ¢alismalarinda VISKEN (pindolol) higbir
neoplastik, preneoplastik veya nonneoplastik patolojik lezyon olusturmamastir.

Ureme Toksisitesi:

VISKEN (pindolol) fareler, siganlar ve tavsanlarda maksimum insan dozunun 125 ila 167
katindaki dozlarda yapilan ¢aligmalarda teratojenik bulunmamistir (bkz., boliim 4.6 Gebelik
ve Laktasyon).

Fertilite

Sicanlarda fertilite ve genel iireme performansi ¢alismalarinda 10mg/kg dozda VISKEN
(pindolol) higbir yan etki gostermemistir. Siganlarda erkek fertilitesi ve genel ilireme
performansi testinde, 100 mg/kg/giin doz uygulanan grupta, mortalite ile karakterize kesin
toksisite ve kilo kazaniminda azalma gozlenmistir. 100mg/kg doz verilen erkeklerde prenatal
mortalitede artis goriilmiistiir fakat spermlerin gelisiminde hasar olusmamugtir.

Ciftlesmeden once, laktasyonun 21. giinii sonrasinda VISKEN (pindolol) uygulanan disilerde,
ciftlesme davramisi 100 mg/kg ve 30mg/kg dozlarda azalmistir. Ayrica bu dozlarda
yumurtalarin mortalitesi artmistir. 10 mg/kg dozda prenatal mortalite artmistir fakat bu
calismada agik bir doz-yanit iliskisi yoktur. 100 mg/kg’da azalmis prenatal sagkalim soz
konusudur (bkz., boliim 4.6 Gebelik ve Laktasyon).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Kolloidal silisik asit

Magnezyum stearat

Misir nisastasi

Mikrokristalize seliiloz

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf omrii

60 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 tablet, PVC-PVDC blister ambalajda

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

Ozel bir kullanma talimati yoktur.
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Kullanilmamais olan irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelik”’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Novartis Uriinleri

34912 Kurtkdy — Istanbul
Tel: 0216 560 10 00

8. RUHSAT NUMARASI
183/51

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi: 29.07.1997

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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