KISA URUN BiLGISI

1- BESERI TIBBi URUNUN ADI
BENIPIN 4 mg film tablet

2- KAL ITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM

Etkin madde:

Her bir film tablet etkin madde olarak 4 mg Benidipidroklortr icerir.
Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat 90.10 mg

Diger yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz

3- FARMASOT iK FORM
Film kapl tablet
Sari renkli, ortadan ¢entikli, yuvarlak film kapébletler.

4- KLINIK OZELL IKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar
Hipertansiyon, renal parankimal hipertansiyon vgnarpektoris tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

1. Hipertansiyon ve renal parankimal hipertansiyonda;

Eriskinlere genellikle kahvaltidan sonra ginde bir d&& mg benidipin hidroklorr
uygulanir. 2-4 mg’lik dozlar yeterli gelmez ise dphastanin ya ve semptomlarina gore
gunde 8 mg’a kadar arttirilabilir.@ hipertansiyon vakalarinda, kahvaltidan sonradgtioir
kez 4-8 mg benidipin hidroklortr verilir.

2. Anjina pektoriste;

Eriskinlere genellikle kahvalti ve aim yemginden sonra giinde iki kez 4 mg benidipin
hidroklortr verilir. Dozaj hastanin yave semptomlarigiddetine gore ayarlanabilir.
Uygulama sekli:

BENIPIN her giin ayni saatte (tercihen sabah kahvaltisisdara) oral olarak bir miktar su

ile alinir.
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Ozel poptilasyona ilskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Karacger yetmezlii olan hastalarda BEIRIN doktor
kontroliinde ve dikkatli kullaniimalidir. Bobrek feksiyon yetmezgi olan hastalarla ilgili
bilgi mevcut dgildir.

Pediatrik populasyon: Bilinmemektedir.

Geriatrik populasyon: Yaglllarda doz ayarlamasinagkin bilgi mevcut dgildir.

4.3.Kontrendikasyonlar

Kardiyojenik sok geciren hastalarda BERIN altta yatan semptomlarigiddetlenmesine
sebep olabilir.

Gebe veya gebe olmasi muhtemel kadinlarda kullamiatdir.

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

malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu iladiakumamalari gerekir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

BENIPIN, cok disiik kan basincina sahip hastalara, ciddi kgeacfonksiyon bozuklguna
sahip hastalara (BERIN karacger fonksiyon bozuklgunu artirabilir) ve ygli hastalara
dikkatli verilmelidir.

Kalsiyum antagonistlerinin aniden kesilmesi ile géomlarda siddetlenme bildirilmgtir.
BENIPIN tedavisine gegici olarak ara verilmesi gerghktie, doz kademeli olarak azaltiimal
ve hasta siki gozlem altinda tutulmalidir. Ayricastalar BENPIN tedavisine doktora
dangmadan ara vermemeleri konusunda uyariimahdir.

BENIPIN kan basincindasai dismelere sebep olabilir. Boyle durumlarda dozun #padisi
ve ilaca gecici sureyle ara verilmesi gibi tedasngemleri uygulanmalidir.

BENIPIN’in antihipertansif aktivitesi badénmesi vb. semptomlari arttirabilgselen yiuksek
yerlerde cakma ve araba kullanma gibi potansiyel tehlikelearobktiviteleri gergeklgiren
hastalar, cok daha dikkatli olmalari konusunda uryedidirlar.

Surekli ayaktan peritoneal diyalize giren hastaaddyaliz sivisinin gérinimuindegigne ve
sivinin beyaz, bulanik bir hal almasi tespit editmi Boyle bir durumda peritonit vb.
durumlarla ayirici taninin yapiimasi gerekir.

Bu tibbi Orlin laktoz icerir. Bu nedenle nadir kahsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezlgi ya da glikoz- galaktoz malabsorpsiyon problemarmolhastalarin bu ilaci

kullanmamalari gerekir.
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4.5. Der tibbi Urlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

BENIPIN, diger antihipertansif ilaglar ile birlikte kullanilginda, antihipertansif aktivitenin
artmasi sebebiyle, kan basincindauaisme gorulebilir.

Digoksinin tubiler sekresyonunun kalsiyum antagtenis ile inhibe edildgi ve bunun
sonucunda da digoksinin kan konsantrasyonlarinikseldigi ve dijital zehirlenmelerinin
ortaya cikabilegs bildirilmistir. Bu sebeple BENPIN ile birlikte digoksin kullanan
hastalarda digoksinin kan konsantrasyonu ve kalhimumu monitorize edilmeli, ger
anormal bir durum goruliirse digoksin dozu ayarlainmeya BENPIN kesilmelidir.

Simetidinin gastrik asiditeyi azalti ve bunun sonucunda da bazi ilaclarin mideden
absorpsiyonunda aga sebep oldiu, ayrica karager mikrozomlarinda kalsiyum
antagonistlerinin metabolik enzimlerini inhibe gittbildirilmi stir. Bu sebeple BENPIN ve
simetidini birlikte kullanan hastalarda kan basmda giri disUsler olabilecgi akilda
tutulmalidir. Benzer bir mekanizma ile greyfurt suyda BENPIN’in karacigerde
metabolizmasini inhibe etmekte ve bunun sonucurasiaonsantrasyonlarini artirarak kan
basincindasar distslere sebep olabilmektedir.

Rifampisinin ila¢ metabolizmalar ile gkili enzimleri indukledgi ve kalsiyum
antagonistlerinin metabolizmasinda @rirte kan konsantrasyonlarinda sdg§i gorilecei
bildirilmistir. Bu iki ilacin kombine kullaniimasi durumundaERIPIN’in antihipertansif

aktivitesinde azalma olabilegieg6z onlnde tutulmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi C’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontroli (Kontrasepsiyon)
Benidipin hidrokloririin gebe kadinlarda kullanimitigkin yeterli veri mevcut d&ldir.
Hayvanlar Gzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gehi /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dgum sonrasi gefim Gzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkisim

5.3).insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi:

BENIPIN gerekli oimadikca gebelik doneminde kullaniimaiahal
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Benidipin hidroklorir ile hamilelerde yapilmyeterli sayida ve kontrolli klinik camalar
mevcut dgildir. BENIPIN’in hamilelerde sadece beklenen potansiyel yayafitiis
tzerindeki potansiyel riskten daha fazla @dulisintlen durumlarda kullanilmasi gerekir
Laktasyon dénemi:

Benidipin hidrokloriirin insan sutuyle atilip atildng bilinmemektedir. Emzirmenin
durdurulup  durdurulmayagma ya da BENPIN'in  tedavisinin  durdurulup
durdurulmayaca@ana/tedaviden kacinilip kacinilmaygaaa iliskin karar verilirken, emzirmenin
cocuk agisindan faydasi ve BENN tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dékkat

alinmalidir.

4.7.Arac ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler

BENIPIN’in antihipertansif aktivitesi badonmesi vb. semptomlari artirabilgoelen yiuksek
yerlerde cakma ve araba kullanma gibi potansiyel tehlikelearobktiviteleri gergekligiren
hastalar, cok daha dikkatli olmalari konusunda uryeadidirlar.

4.8.1stenmeyen 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),npiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kardiyovaskuler sistem rahatsizliklari:

Yaygin: ¢carpinti, yizde kizariklik, atdasmasi, kizariklik, kan basincindardé

Bilinmiyor: Kalpte ek atimlar (ekstrasistol), yizun kizarmagiak basmasi

Psikonoérolojik rahatsizliklar:

Yaygin: ba agrisi, sersemlik, badonmesi, ortostatik hipotansiyon

Yaygin olmayan: uykusuzluk, uygukluk

GO0z hastaliklari:

Bilinmiyor: Konjunktival hiperemi, bulanik gérme

Renal ve Uriner sistem rahatsizliklari:

Yaygin: BUN ve kreatininde agi

Yaygin olmayan: pollakuri

Hematolojik rahatsizliklar:

Yaygin: I6kopeni, eozinofili

Gastrointestinal rahatsizliklar:
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Yaygin: konstipasyon

Yaygin olmayan: karin grisi, bulanti, gglste yanma hissi, susama

Bilinmiyor: kusma, diyare, dietisismesi

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Bilinmiyor: Asir terleme

Diger rahatsizliklar:

Yaygin: yuz, bacak ve ellerde 6dem, CPK yukselmesi, kizjiits

Yaygin olmayan:tinnitus, parmaklarda kizariklik ve sicaklik hjssinuz katilgl, 6kstriuk
Seyrek: Surekli susama hissi

Arastirmalar

Seyrek: Potasyum ar§i

Bilinmiyor: Platelet sayisinda azalma

Asagida yer alan yan etkilerden herhangi birisi gorséiBENPIN tedavisi kesilmelidir.
Karaciger fonksiyon rahatsizliklari:

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

Asiri Duyarhlik reaksiyonlari:

Yaygin: deri dokuntusu

Yaygin olmayan: kasinti

Bilinmiyor: 1siga duyarlilik

Diger rahatsizliklar:

Bilinmiyor: jinekomasti

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; fak3122183599)

4.9.Doz aimi ve tedavisi

BENIPIN doz giminda kan basincindaia dismeler gortlebilir. Ber kan basincindaki dine
cok belirgin ise alt ekstremitelerin havaya kalchasi, sivi replasmani ve vazopressorlerin
veriimesi gibi tedavi yontemleri uygulanmalidiilag kan proteinlerine yiiksek oranda
baglandgindan ilacin hemodiyaliz ile kandan uzagialmasi etkili deildir.
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5-FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER
5.1Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Vazoselektif Kalsiyum KaB&korleri

(Dihidropridin tirevleri)
ATC kodu: CO8CA15
Mustahzarin etkin maddesi olan benidipin hidroktptizun etkili bir kalsiyum antagonistidir.
Benidipin hidroklortr hicre membranlarindaki volbgimli kalsiyum kanallarinin DHP
baglanma boélgelerine [@anir ve hiicre icerisine kalsiyum gini inhibe ederek koroner ve
periferik damarlarda gegiemeye sebep olur. Hiicre membrani icine yuksekdargrenetre
olabilen bu etkin maddenin, DHP ganma bolgelerine esas olarak membranlardgabdg|
disunulmdgtir. Yapilan calkmalarda etkin maddenin, kan konsantrasyonundaghnisaz
olarak, DHP bglanma bdlgelerine afinitesinin yuksek ofgy buralardan ayrilmanin ¢ok

yava gerceklstigi gosterilmitir.

5.2Farmakokinetik 6zellikler

Emilim

Benidipin hidroklortur oral yoldan alinginda suratle absorbe olur ve 0.5-1.1 saat icindekdo
plazma konsantrasyonuna gita

Dagilim

Benidipin hidrokloririn terminal plazma eliminasygarilanma émrt, ginde tek doz olarak
verildiginde 1-2.4 saattir.

Biyotransformasyon

Benidipin hidroklorir plazma proteinlerine yikselanda bglanir.

Eliminasyon
Benidipin hidroklorir karagerde metabolize oluidrar ve fegesle itrah edilir.

5.3Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

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

6-FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Povidon K30

Prejelatinize rasta

Magnezyum Stearat
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Titanyum dioksit

Sari demiroksit

Laktoz monohidrat

HPMC 2910/Hipromelloz 15 cP
HPMC 2910/Hipromelloz 50 cP
HPMC 2910/Hipromelloz 3 cP
Makrogol/PEG 4000

6.2.Gecimsizlikler
Gegerli dgildir.

6.3.Raf omru
24 Ay

6.4.Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
30°C'nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda,seffaf PVC/PVDC folyo -Al blister ambalajda, 30 adet

7-RUHSAT SAHIBI

Sabaila¢ San. ve Tic. &.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 Kat:1 34303 KuclikcekmecédSTANBUL
Tel : 0212 692 92 92

Faks : 0212 697 00 24

8-RUHSAT NUMARASI
2014/782

9-ILK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi: 15.10.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10-KUB’UN YENILENME TAR IHI
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