KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LACIPIL™ 4mg film tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her tablette;
Lasidipin.........ccovviiiiiiiii 4mg

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat..................... 197.00 mg
Laktoz monohidrat (spray-dried).... 58.25 mg

Diger yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIiK FORM

Film tablet

Her iki yGzinde ¢entik bulunan, beyaz renkli oval tabletler halindedir.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Hipertansiyon tedavisinde, tek basina veya beta blokorler, ditretikler ve anjiyotensin
dontistiiriicii enzim (ADE) inhibitdrleri gibi diger antihipertansif ilaglarla birlikte kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Tavsiye edilen baslangic dozu giinde bir defa 4mg’dir. LACIPIL yiyeceklere baglh
olmaksizin gilinlin herhangi bir zamaninda alinabilir. Gerekirse, doz tiim farmakolojik
etkilerini gostermesi icin yeterli bir sure verildikten sonra 6 mg’a yukseltilebilir. Pratikte bu
uygulama, klinik tablo dozu daha c¢abuk yikseltmeyi gerektirmedikce 3-4 haftadan az
olmamalidir. 6 mg/gun 0Uzerindeki dozlarin anlamli derecede daha etkili oldugu
gosterilmemistir.

Uygulama sekli:
Her giin ayni saatte, tercihan sabah alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi:

Lasidipin esas olarak karacigerde metabolize olur, bu nedenle karaciger yetmezligi olan
hastalarda lasidipinin biyoyararliligi ve hipotansif etkisi artabilir. Bu hastalar dikkatli
izlenmelidir. Siddetli olgularda dozun azaltilmasi1 gerekebilir.
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Bobrek yetmezligi: LACIPIL bobreklerden atilmadigi i¢in bdbrek hastalarinda dozun
degistirilmesine gerek kalmaz.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda LACIPIL ile ilgili klinik deneyim yoktur.
4.3. Kontrendikasyonlar

llacin  bilesimindeki maddelerden herhangi birine asir1  duyarliik  hallerinde
kullanilmamalidir. Diger dihidropiridinler ile 6énceden alerjik rekasiyon gosteren hastalarda
capraz reaksiyon riski nedeniyle ¢ok dikkatli kullanilmalidar.

Lasidipin ciddi aort stenozu olan hastalarda kontrendikedir.

Diger kalsiyum antagonistleri ile oldugu gibi LACIPIL tedavisi kardiyojenik sok ve stabil
olmayan anjina gelisen hastalarda kesilmelidir.

LACIPIL miyokard enfarktiisii sirasinda ya da 1 ay iginde kullanilmamalidur.
4.4, Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

LACIPIL ile yapilan c¢alismalarda sinoatriyel diigiimiin (SA) spontan fonksiyonlarini
etkilemedigi veya atriyoventrikiiler diigiimde (AV) iletim uzamasina neden olmadigi
goriilmiistiir. Ancak; kalsiyum antagonistlerinin SA ve AV diigiimleri teorik olarak
etkileyebilecegi diisiiniilerek dnceden SA ve AV aktivitelerinde anormalligi olan hastalarda
dikkatli olunmalidir.

Diger dihidropiridin kalsiyum kanal antagonistlerinde bildirildigi gibi, lasidipin konjenital
veya edinsel QT uzamasi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Lasidipin ayn1 zamanda
QT araligmi uzattig1 bilinen smif I ve III antiaritmikler, trisiklik antidepresanlar, bazi
antipsikotikler, antibiyotikler (6r. eritromisin) ve bazi antihistaminikler(or. terfenadin) gibi
ilaclarla da dikkatli kullanilmalidir.

Diger kalsiyum antagonistleri gibi LACIPIL zayif kalp rezervi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir, ¢linki
antihipertansif etki artabilir.

LACIPIL’in miyokard enfarktiisii sekonder korumasinda yararli olduguna iliskin kanit
yoktur.

Malign hipertansiyonda etkililigi ve giivenliligi gosterilmemistir.

Lasidipinin glukoz toleransini ya da diyabet kontroliinii bozduguna iliskin kanit yoktur.
Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger antihipertansif ilaglar dahil hipotansif ilaglarla birlikte kullanildiginda (6rnegin
ditretikler ve beta blokérler ve ADE inhibitorleri) LACIPIL’in hipotansif etkisi artabilir.
Bununla beraber beta blokorler ve ditiretikler gibi sik kullanilan antihipertansif ajanlarla
yapilan c¢alismalarda veya digoksin, tolbutamid ve varfarinle higbir spesifik etkilesim
bildirilmemistir.

LACIPIL simetidinle birlikte verildiginde plazma seviyesi artabilir.
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Lasidipin albumin ve alfa-1-glikoproteine yiiksek oranda baglanir (>%95).

Diger dihidropiridinlerle oldugu gibi lasidipin biyoyararlanimi degisebileceginden greyfurt
suyu ile birlikte alinmamalidir.

Klinik ¢alismalarda siklosporin ile tedavi edilen bobrek nakli uygulanmis hastalarda,
lasidipin siklosporinin neden oldugu glomeriiler filtrasyon hizi ve renal plazma akisindaki
azalmay1 tersine ¢evirmistir.

Lasidipin sitokrom CYP3A4 ile metabolize oldugu bilindiginden ve bu yiizden giiclii
CYP3A4 inhibitorleri veya indukleyicileri (rifampisin, itrakonazol) ile birlikte verildiginde
lasidipinin metabolizmasi ve eliminasyonu ile etkilesebilir.

Lasidipin ve kortikoid ya da tetrakosaktid eszamanli kullanimi antihipertansif etkiyi
azaltabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolt (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimda 6zel bir kontrasepsiyona gerek
yoktur. Gebelik planlayan kadinlarda genis olgiide, yiiksek dozda ve wuzun siire
kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

LACIPIL’in gebelikteki giivenilirligi ile ilgili bilgiler bulunmamaktadir. LACIPIL, gebelikte
beklenen yararlari, fotus veya yeni dogan lizerindeki advers etki olasiligindan fazla ise
kullanilmalidir. LACIPIL’in dogumda uterus kaslarinda gevsemeye neden olabilecegi ihtimali
gdzoniinde tutulmalidir. LACIPIL gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Hayvan c¢aligsmalarinda lasidipin ya da metabolitlerinin anne siitiine gegebildigi gézlenmistir.
LACIPIL emziren annelerde beklenen yararlari, bebek Uzerindeki risklerinden fazla ise
kullanilmalidir.

Ureme Yetenegi/Fertilite
LACIPIL’in iireme yetenegi (fertilite) lizerine etkisi olup olmadigina dair herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makina kullammu iizerindeki etkiler
LACIPIL bas donmesi yapabilir. Bas donmesi olan hastalar ara¢ ve makina kullanmamalar1
konusunda uyarilmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Cok sik ve sik olarak rastlanan advers reaksiyonlarin sikligini belirlemede biiylik klinik
caligmalardan (dahili ve yayinlanmis) elde edilen veriler kullanilmistir.

LACIPIL genellikle iyi tolere edilmistir. Baz1 bireylerde periferal vazodilatasyon yapan
farmakolojik etkisine bagli olarak 6dnemsiz yan etkiler goriilmiistiir. (#) ile isaretli olan bu
etkiler gecicidir; ayn1 dozda LACIPIL’e devamla kaybolur.

Siklik siniflandirmasi agagidaki gibidir:

Cok yaygin >1/10
Yaygin >1/100 ve < 1/10
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Yaygin olmayan >1.000 ve < 1/100

Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

Cok seyrek < 1/10.000.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin: Basagrisi, bag donmesi#
Cok seyrek: Tremor

Kardiyak hastaliklar

Yaygin: Palpitasyon#, tasikardi

Yaygin olmayan: Altta yatan anginanin siddetlenmesi, senkop

Diger dihidropiridinlerde oldugu gibi az sayida hastada, 6zellikle tedavi baslangicinda altta
yatan anginanin siddetlenmesi bildirilmistir. Bu durum semptomatik iskemik kalp hastalig1
olan hastalarda daha olasidir.

Vaskuler hastahiklar
Yaygin: Yiizde kizarma#
Yaygin olmayan: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Midede rahatsizlik, bulant1
Yaygin olmayan: Disetinde hiperplazi

Psikiyatrik hastaliklar
Seyrek: Depresyon

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin: Deri dokiintiisii (eritem ve kasintiy1 igeren)
Seyrek: Anjiyoddem, Urtiker

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Seyrek: Kas kramplari

Bobrek ve idrar yolu hastahiklar
Yaygin: Politri

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastalhiklar:
Yaygimn: Halsizlik, 0dem#

Arastirmalar
Yaygin: Alkalin fosfataz artis1 (klinik olarak anlamli artiglar sik degildir)

4.9. Doz asimu ve tedavisi

LACIPIL asir1 dozaj ile ilgili kaydedilmis higbir vaka yoktur.

Semptomlar ve belirtiler: En muhtemel yan etki uzun siireli periferal vazodilatasyona bagli
hipotansiyon ve tasikardidir. Bradikardi veya AV iletide uzama meydana gelebilir.

Tedavi: Spesifik bir antidotu yoktur. Kalp fonksiyonlari devamli kontrol edilmeli, uygun
destekleyici ve yardimci terapotik onlemlere bagvurulmalidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Kalsiyum kanal blokdrleri, dihidropiridin turevleri
ATC kodu: CO8CA09

Etki mekanizmasi: Lasidipin damar diiz kaslarindaki kalsiyum kanallar1 tizerine gii¢lii
selektivitesi olan 0Ozgin ve gucli bir kalsiyum antagonistidir. Esas etkisi periferal
arteriyolleri genisleterek damar direncini azaltip kan basincini diisiirmektir.

Renal transplantasyon yapilan on hastalik bir ¢calismada oral siklosporin uygulamasi ardindan
LACIPIL’in renal plazma akimi ve glomeriler filtrasyon hizindaki akut diisiisii nledigi
gosterilmistir. Tim siklosporin tedavisi boyunca LACIPIL kullanan ve kullanmayan hastalar
arasinda renal plazma akimi ve glomeriiler filtrasyon hizi agisindan fark saptanmamuistir.

Saglikli goniillilere oral 4 mg lasidipin uygulamasi ardindan QT araliginda minimal uzama
saptanmistir. Bu artig advers klinik etki ya da kardiyak aritmi ile iligkili bulunmamustir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Emilim: Lasidipin yiiksek derecede lipofilik bir bilesiktir. Oral uygulama ardindan
gastrointestinal sistemden hizla emilir. Karacigerde genis Ol¢iide ilk gecis etkisine maruz
kalir.

Dagilim:
Mutlak biyoyararlanimi karacigerde ugradigi ilk gecis etkisine bagli olarak ortalama %10

civarindadir. Doruk plazma konsantrasyonuna 30-150 dakika arasinda ulasir.

Biyotransformasyon: Herhangi bir farmakolojik etkisi varsa da ¢ok diisiik olan dort esas
metaboliti vardir. Lasidipin baslica karacigerde hepatik metabolizma ile (P450 CYP3A4)
metabolize edilir. Karaciger enzimlerini indiiklemek ya da inhibe etmek gibi bir etkisi
kanitlanmamustir.

Eliminasyon: Alinan dozun yaklasik %70’i metabolitleri seklinde fegesle, geri kalani
metabolitleri seklinde idrarla atilir. Ortalama eliminasyon yarilanma omrii kararli durumda
13-19 saat arasindadir.

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri

Akut toksisite ¢alismalarinda LACIPIL genis giivenlilik araligina sahiptir.

Tekrarlayan doz toksisite calismalarinda LACIPIL’in insanlardaki givenlilik profili ile
iliskili bulgular geri doniisiimlii olup LACIPIL’in farmakolojik etkisini yansitmistir.

In vivo ve in vitro iireme toksisitesi, genetik toksisite ya da onkojenisite ¢calismalarinda klinik
olarak anlaml1 veri saptanmamugtir.
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimecr maddelerin listesi

Laktoz monohidrat

Laktoz monohidrat (spreyle kurutulmus)
Povidon K30

Magnezum stearat

Opadry white YS-1-18043

Opadry white OY-S-7335

Saf su

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omri

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

LACIPIL film tablet isiktan korunmali ve almincaya kadar aluminyum folyo ambalaji
acilmamalidir.

Eger 2mg’lik doz, 4mg’lik tabletin yaris1 kirilarak alinmasi seklinde Onerilmisse
kullanilmayan diger yarim tablet orijinal folyo ambalaj i¢inde saklanmali ve 48 saat iginde
kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

28 film tabletlik aluminyum stripler seklindedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolu Yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : GlaxoSmithKline Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.

Adresi : Bliylikdere cad. N0.173 1.Levent Plaza B Blok 34394 Levent-istanbul.
Tel no 0212 - 33944 00

Faks no 10212 - 33945 00

8. RUHSAT NUMARASI

98/34
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9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
11.12.1995

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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