KISA URUN BiLGISI

1- BESERI TIBBI URUNUN ADI
BENIPIN 8 mg film tablet

2- KAL ITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Etkin madde: Benidipin hidroklordr, 8 mg
Yardimci maddeler: Laktoz, 179.4 mg

“Di ger yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz”.

3- FARMASOTIiK FORM
Film kapl tablet.

Sari renkte, ¢centikli, yuvarlak film kapli tablet

4- KLINiK OZELL IKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
Hipertansiyon, renal parankimal hipertansiyon vejinan pektoris tedavisinde

endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

1. Hipertansiyon ve renal parenkimal hipertansiyonda;

Eriskinlere genellikle kahvaltidan sonra ginde bir d&f4 mg benidipin hidroklorir
uygulanir. 2-4 mg’lik dozlar yeterli gelmez ise dphastanin ya ve semptomlarina
gore gunde 8 mg'a kadar arttirilabilir.gik hipertansiyon vakalarinda, kahvaltidan
sonra gunde bir kez 4-8 mg benidipin hidroklortrilue

2. Anjina pektoriste;

Eriskinlere genellikle kahvalti ve aim yemginden sonra giinde iki kez 4 mg
benidipin hidroklorur verilir. Dozaj hastanin yave semptomlarinsiddetine gore
ayarlanabilir.

Uygulama sekli:

BENIPIN her giin ayni saatte (tercihen sabah kahvaltisirstara) oral olarak bir

miktar su ile alinir.
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Ozel popiilasyona ilskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezIigi: Karacier yetmezii olan hastalarda BEIRIN doktor
kontroliinde ve dikkatli kullanilmalidir. Bobrek fksiyon yetmezgi olan hastalarla
ilgili bilgi mevcut dezildir.

Pediatrik populasyon: Bilinmemektedir.

Geriatrik populasyon: Yasllarda doz ayarlamasinagkin bilgi mevcut dgildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Kardiyojenik sok geciren hastalarda BHRIN altta yatan semptomlarin
siddetlenmesine sebep olabilir.

Gebe veya gebe olmasi muhtemel kadinlarda kullamiatdir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktgegtmezIgi ya da glukoz-galaktoz

malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu iladlakumamalari gerekir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

BENIPIN, cok disiik kan basincina sahip hastalara, ciddi kgeacifonksiyon
bozuklizguna sahip hastalara (BERIN karacger fonksiyon bozuklgunu artirabilir)
ve yali hastalara dikkatli verilmelidir.

Kalsiyum antagonistlerinin aniden kesilmesi ile s¢omlarda siddetlenme
bildirilmi stir. BENIPIN tedavisine gecici olarak ara verilmesi gergkiie, doz
kademeli olarak azaltilmali ve hasta siki gézletmda tutulmalidir. Ayrica hastalar
BENIPIN tedavisine doktora dagmadan ara vermemeleri konusunda uyariimalidir.
BENIPIN kan basincindasai dismelere sebep olabilir. Boyle durumlarda dozun
azaltilmasi ve ilaca gecici streyle ara verilmesi ggdavi yontemleri uygulanmalidir.
BENIPIN’in antihipertansif aktivitesi badonmesi vb. semptomlari arttirabilgselen
yuksek yerlerde calma ve araba kullanma gibi potansiyel tehlikelearobktiviteleri
gerceklgtiren hastalar, cok daha dikkatli olmalari konusungariimalidirlar.

Surekli ayaktan peritoneal diyalize giren hastaadiyaliz sivisinin gorinimuinde
degsisme ve sivinin beyaz, bulanik bir hal almasi tesgitmistir. Boyle bir durumda

peritonit vb. durumlarla ayirici taninin yapiimgsrekir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
BENIPIN, diger antihipertansif ilaglar ile birlikte kullanilginda, antihipertansif
aktivitenin artmasi sebebiyle, kan basincingda disme gorulebilir.
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Digoksinin tibuler sekresyonunun kalsiyum antagterisile inhibe edildgi ve bunun
sonucunda da digoksinin kan konsantrasyonlarininkseldisi ve dijital
zehirlenmelerinin ortaya cikabilggiebildiriimistir. Bu sebeple BERPIN ile birlikte
digoksin kullanan hastalarda digoksinin kan konsmyonu ve kalbin durumu
monitorize edilmeli, ger anormal bir durum gorulirse digoksin dozu ayariall
veya BENPIN kesilmelidir.

Simetidinin gastrik asiditeyi azalgti ve bunun sonucunda da bazi ilaglarin mideden
absorpsiyonunda agh sebep oldgu, ayrica karager mikrozomlarinda kalsiyum
antagonistlerinin metabolik enzimlerini inhibe gitibildirilmistir. Bu sebeple
BENIPIN ve simetidini birlikte kullanan hastalarda kansimeinda siri disusler
olabilecggi akilda tutulmalidir. Benzer bir mekanizma ile ytet suyu da
BENIPIN'in karacigerde metabolizmasini inhibe etmekte ve bunun sowlaikan
konsantrasyonlarini artirarak kan basincingla distslere sebep olabilmektedir.
Rifampisinin ilag metabolizmalari ile gkili enzimleri indukledgi ve kalsiyum
antagonistlerinin  metabolizmasinda @rtve kan konsantrasyonlarinda sdgi
gorilecei bildirilmi stir. Bu iki ilacin kombine kullaniimasi durumund&RIPIN’in

antihipertansif aktivitesinde azalma olabilgicgdz 6ninde tutulmalidir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolt (Kontrasepsiyon)

Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi:

Benidipin hidroklortriin gebe kadinlarda kullanimifgkin yeterli veri mevcut
degildir. Hayvanlar Uzerinde yapilan cghalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal
gelisim /ve-veya/ dgum /ve-veya/ dgum sonrasi gealim (zerindeki etkiler

bakimindan yetersizdiinsanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

BENIPIN gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimaiahial
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Laktasyon dénemi:

Benidipin hidrokloririin insan sutiyle atilip atildg@ bilinmemektedir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayagma ya da BERPIN'in tedavisinin durdurulup
durdurulmayacg@na/tedaviden kacinilip kacinilmaygaaa iliskin karar verilirken,
emzirmenin c¢ocuk agisindan faydasi ve BEIN tedavisinin emziren anne agisindan

faydasi dikkate alinmalidir.

4.7 Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

BENIPIN’in antihipertansif aktivitesi badonmesi vb. semptomlari artirabilgselen
yuksek yerlerde calma ve araba kullanma gibi potansiyel tehlikelearobktiviteleri
gerceklgtiren hastalar, cok daha dikkatli olmalari konusungariimalidirlar.

4.8 istenmeyen etkiler

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100);
seyrek £1/10.000 ila <1/1.000); ¢cok seyrek (<1/10.000)inoiiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kardiyovaskuler sistem rahatsizliklari:

Yaygin: ¢carpinti, yizde kizariklik, atdasmasi, kizariklik, kan basincindardé
Bilinmiyor: Kalpte ek atimlar (ekstrasistol)

Psikonorolojik rahatsizliklar:

Yaygin: ba agrisi, sersemlik, badénmesi, ortostatik hipotansiyon

Yaygin olmayan: uykusuzluk, uysukluk

Renal ve Uriner sistem rahatsizliklari:

Yaygin: BUN ve kreatininde agi

Yaygin olmayan: pollakri

Hematolojik rahatsizliklar:

Yaygin: I6kopeni, eozinofili

Gastrointestinal rahatsizliklar:

Yaygin: konstipasyon

Yaygin olmayan: karin &risi, bulanti, ggtste yanma hissi, susama

Bilinmiyor: kusma, diyare

Diger rahatsizliklar:

Yaygin: yuz, bacak ve ellerde 6dem, CPK yikselmesi, kijilks
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Yaygin olmayan: tinnitus, parmaklarda kizariklik ve sicaklik hjssmuz Kkatilgl,
Oksuruk

Asagida yer alan yan etkilerden herhangi birisi gorsgiir BENPIN tedavisi
kesilmelidir.

Karaciger fonksiyon rahatsizliklari:

Yaygin: SGOT, SGPT, a-GTP, bilirubin, alkalen fosfataz H.Rikselmesi

Asirn Duyarlilik reaksiyonlari:

Yaygin: deri dokuntusu

Yaygin olmayan: kaginti

Bilinmiyor: 1siga duyarlilik

Diger rahatsizliklar:

Bilinmiyor: jinekomasti

4.9 Doz gimi ve tedavisi

BENIPIN doz aminda kan basincindasia dismeler gorilebilir. Ber kan
basincindaki diine cok belirgin ise alt ekstremitelerin havaya kalishasi, sivi
replasmani ve vazopressorlerin verilmesi gibi ted@ntemleri uygulanmalidirilag
kan proteinlerine yiksek oranda glendigindan ilacin hemodiyaliz ile kandan
uzaklatiriimasi etkili degildir.

5- FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Vazoselektif Kalsiyum KaB&korleri
(Dihidropridin tirevleri)

ATC kodu: CO8CA15

Mustahzarin etkin maddesi olan benidipin hidroktoriizun etkili bir kalsiyum
antagonistidir. Benidipin hidroklortr hiicre memdeamdaki voltaj-b&ml kalsiyum
kanallarinin DHP bgElanma bdlgelerine tganir ve hiicre icerisine kalsiyum gini
inhibe ederek koroner ve periferik damarlarda gemeye sebep olur. Hicre
membrani icine yiksek oranda penetre olabilen kin ehaddenin, DHP kganma
bdlgelerine esas olarak membranlardgldradg) distntulmistar. Yapilan cakmalarda

etkin maddenin, kan konsantrasyonundaginaiz olarak, DHP kganma bélgelerine
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afinitesinin  yoksek oldgu, buralardan ayrilmanin c¢ok yavagercekleatigi

gOsterilmitir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim

Benidipin hidroklorir oral yoldan alinginda suratle absorbe olur ve 0.5-1.1 saat
icinde doruk plazma konsantrasyonunaula

Dagilim

Bendipin hidrokloririin terminal plazma eliminasygarilanma émri, giunde tek doz
olarak verildginde 1-2.4 saattir.

Biyotransformasyon

Benidipin hidroklorir plazma proteinlerine yikselknda bglanir.

Eliminasyon
Benidipin hidrokloriir karagierde metabolize oluidrar ve fegesle itrah edilir.

5.3 Klinik 6dncesi givenlilik verileri

KUB’de yer alan bilgiler dianda herhangi bir ek bilgi bulunmamaktadir.

6- FARMASOTIK OZELL iKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Tablet cekirdgi

Laktoz monohidrat

Polivinil pirrolidin K 30

Prejelatinize njasta

Magnezyum stearat

Film kaplama madde$Opadry Il 39F220003 Sari)

Titanyum dioksit

Sari demiroksit

Laktoz monohidrat

HPMC 2910/Hipromelloz 15 cP
HPMC 2910/Hipromelloz 50 cP
HPMC 2910/Hipromelloz 3 cP

www.ilac101l.com


https://ilac101.com

Makrogol/PEG 4000

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli dgildir.

6.3 Raf omri
24 Ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

30°C'nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj malzemesi olardleffaf PVC-PVDC folyo ve Aliminyum blister
malzemesi kullaniimgtir. Blisterler karton kutular icine yesgrilir. Bir kutu iginde,
30 adet film tablet blister ambalajlarda kullanrabnati ile birlikte sunulmaktadir.

7- RUHSAT SAHIiBI
Sabailag San. ve Tic. /&.
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 Kat: 1 34303 KiigiikcekmecéSTANBUL
Tel :0212 692 92 92
Faks : 0212 697 00 24

8- RUHSAT NUMARASI
2014/258

9- iLK RUHSAT TAR iHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
[lk ruhsat tarihi: 31.03.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10- KUB'UN YENILENME TAR iHi
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