KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ANGIODEL 100 mg film tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiMi

Etkin madde: Bensiklan hidrojen fumarat 100 mg igerir.
Yardimer madde(fer): Her tablette 10.54 mg laktoz monohidrat.
Yardimer maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°¢ bakintz.

3. FARMASOTIK FORM
Film Tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Sercbral ve periferik dolagim bozukluklar::
Serebral dolagim azalmasiyla ilgili hastaliklar, 6rn; bas dénmesi, bas agnilari, kulak ¢inlamasi,

uyku bozukluklari, ruhi bozukluklar, konsantrasyon kusuru, unutkanhk ve zihinsel ¢alisma
bozukluklari gésteren serebral vaskiiler skleroz.

Bacaklarda arterioskleroz sonucu olusan dolagim bozukluklan, om; tek tarafli tistime,
baldirlarda gece duyulan kramplar, parestezi, intermitan klodikasyon, istirahat sirasinda gelen
agr1 ve trofik bozukluklarla ilgili bacaklarin arterioskleroz sonucu olusan dolagim bozukluklari.

Diyabetik anjiopatiler:
Ulcus cruris, Raynaud hastalig1 ve akrosiyanoz gibi fonksiyonel dolagum bozukluklari.

4.2. Pozoloji ve uygulama yéntemleri

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Doktor baska sekilde dnermemigse; giinlilk doz 300 mg (3x1 tablet).
Ciddi durumlarda giinliik doz 600 mg’a kadar gikarilabilir (3x2 tablet).
Tabletler bir miktar su ile yemeklerden sonra ahnmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Karaciger ve/veya bébrek yetmezligi:
Hafif ila orta derecede karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasi

gerekli degildir. Agir karaciger ve bdbrek yeunezliginde kullanimamalidar.

Pediyatrik popiilasyon:
ANGIODEL, bu yas grubunda higbir klinik veri mevcut olmadifindan g¢ocuklara

verilmemelidir.

Geriyatrik popiilasyon:
65 yas ve lizerindeki hastalar i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur. Ancak hastalar karacifer ve

bobrek fonksiyonlart agisindan izlenmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

*  Agir karaciger, bobrek ve dekompanse kalp yetmezligi



. Miyokard infarktiisii ve apopleksinin akut devreleri (ilk 3 giin)

. Atriyoventrikiiler blok.

. Epilepsi hastalari veya konviilsiyonlarin  goriildigii diger hastaliklart
ANGIODEL ile tedavi edilmemelidir.

. Onceki 12 ay igerisinde kraniyo-serebral travma gegirmis olan hastalarda, ANGIODEL
tedavisi uygulanmamalidr,

. ANGIODEL, bu yag grubunda higbir klinik veri mevcut olmadigindan g¢ocuklara

verilmemelidir.

olanlar,

4.4. Ozel kullanim uyanlari ve énlemler

. Serebral nébetlere yatkin olanlar - zellikle ilaci yliksek dozda alanlar - dikkatle

1zienmelidir.
o Prostat hiperirofisine bagh artik idrar yapimi olan hastalarda dikkatle kullanilmas:

gerekir.
. Bazi seyrek rastlanan durumlarda, tedavi esnasinda gegici konfiizyon ve haliisinasyon

belirtilmigtir. Birka¢ vakada apoplektiform semptomlara rastlanmistir. Bensiklanin ciddi
doz fazlahginda, genel tonoklonik spazmlar olusmustur. Bensiklan tedavisinin

kesilmesinden sonra, tiim semptomlar geriye donmiistiir.
. Aynica laktoz igerigi nedeniyle, nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz

yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac
kullanmamalar gerekir.

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sckilleri

. ANGIODEL, anti-hipertansifler, nitratlar ve diger vazodilatorlerle, ozellikle alfa-
blokerler ile sinerjik etkili olup, bunlarin aktivitelerini kuvvetlendirebilir.
o Antikoagiilan tedavi esnasinda, eslik eden ek tedavi uygulamasinda kan pihtilagsma

parametrelerinin dl¢iilme siklifim artirmak gerekir.
. ANGIODEL, trisiklik psikotrop ilaglanin etkisini kuvvetlendirir. Bundan &tiirii, bu tiir

ilaglarin yiiksek dozlarim kullanmakta olan hastalarin dikkatle izlenmesi gerekir.
»  Lokal anestezikler, antiaritmik preparatlar veya beta-blokerlerle bir arada kullaniimas:

halinde, kalp fonksiyonunun dikkatle takibi gereklidir.
0 Pentoksifilin, naftidofuril, flunarizin ve buflomedil iceren ilaglar; ayrica olasihikla
konviilsiyonlara yol agabilen ilaglar, ANGIODEL ile birlikte kullanilmamahdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlar ile yapilmis herhangi bir

etkilesim ¢aligsmas1 mevcut degildir,
Pediyatrik Popiilasyon: Pediyatrik popiilasyon ile yapilmis herhangi bir etkilesim ¢alismasi

mevcut degildir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C*dir.

Cocuk dofurma potansiyeli olan kadmlar/dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ANGIODEL'in gebe kadinlarda kullamumuna iligkin yeterli veri meveut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
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Gebelik donemi
Gebelik déneminin ézellikle ilk 3 ayinda, ilaclar sadece hekim tarafindan regetelendiginde veya

gozlem altinda alinmalidir,

Laktasyon donemi
[acin laktasyonda kullanimu ile ilgili herhangi bir veri yoktur.

Ureme yetenegi (fertilite)
Bu ilacin lireme yetenegi Uzerine etkileri ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimu tizerindeki etkiler

ANGIODEL gegici olarak konfiizyona, uyku bozukluguna veya bas donmesine neden olabilir.
Bundan dolayl, bu semptomlardan herhangi biri varsa, ara¢ ve makine kultanirken dikkatli

olmak gereklidir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmgtir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).
Asagida belirtilen yan etkiler bireysel olarak ortaya ¢ikabilir.

Bu etkiler genellikle doz azaltilinca kendiliginden kaybolur.

Psikiyatrik hastaliklan
Bilinmiyor: Huzursuzluk, gecici zihin bulanikligi durumu, haléisinasyon, uyku bozukluklari.

Sinir sistemi hastahklan
Bilinmtiyor: Bas agrisi, bas donmest, ellerde titreme

Gastrointestinal hastaliklan

Bilinmiyor: Gastralji, karinda sislik, bulanti, kusma

4.9. Doz asimn ve tedavisi

Asinn doz belirtileri kigiden kisiye farkliliklar gosterir. Gastrointestinal irritasyon ve kanama
egiliminde artis goriilebilir. Zehirlenme durumunda; kan basincinda diigiis, dolasim felci ve
hatta kardiyak arrest, kardiyak ritm ve solunum bozukluklari, hiperrelleksi, ajitasyon, delirium,
halusinasyonlar, biling kaybi, tonoklonik spazmlar olusabilir. Gecikmis hemoliz miimkiindir
(2 gtin sonra).

Tedavi amaciyla aktif komiirle gastrik lavaj yapilir. Sodyum siilfat uygulanir, Kan basinci ve
solunum kontrol altina alinir, Kardiyak ritm bozuklukian1 durumunda (ventrikiler fibrilasyon
veya blok) lidokain 100 mg bolus enjeksiyonu geklinde uygulanir. Daha sonra terapotik cevap
dogrultusunda dakikada 1-5 mg damlatilacak sekilde inflizyon yapilir. Ajitasyon veya spazm
durumunda diazepam (yasa baglh olarak 5- 20 mg yavag i.v.) veya klorpromazin (yasa baglh
olarak 5-50 mg i.m.) uygulanir. Kan basincinda diisme, hacim ilavesi ve hipertansif ilaglarla
(dopamin, adrenalin, noradrenalin, angiyotensinamid) kompanse edilir. Zorlu diurez yaptirilir;
ciddi durumlarda periton dializi veya hemodializ diigtiniilmelidir. Spesifik bir antidotu yoktut.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grup: Penferik vazodilatorler
ATC kodu: C04AX11

ANGIODEL, arteriyel kan damarlarini dilate edici, trombosit yapiskanhigmi inhibe edict,

eritrosit kiimelenmesini azaltici ve eritrosit fleksibilitesini diizeltip kan akimini arttirtct bir
dolasim ilactdir. Serebral ve periferik dolasim bozukluklarinin tedavisinde kullanilir.

ANGIODEL ekstremitelerde, 6zellikle iskelet kasiyn kan akimim arttinr. Bu artis, bu
organlarin dolasim bozukluklarinda - dzellikle alt ekstremitelerde - ¢ok Gnemlidir. Bensiklan

boylece hem serebral hem de periferik kan akimini arttirir.

ANGIODEL mikro-sirkiilasyonu diizenler, terminal akis hiz1 yikselir, kamn iginden aktigi
kapiller damarlarin sayis1 artar.
ANGIODEL kalp debisini arttinr; periferik diren¢ azalir, atim hacmi artar, kalp yikiinde

ekonomi saglamr. Bunun disinda, bensiklan tedavisiyle interarteriyel kollateral damarlar
olusur. Nikotinik asid tiirevlerinin aksine bensiklan kan basincini diigiirmez, deride yanma ya

da kizarmaya yol agmaz.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

ANGIODEL karakteristik uzun siireli etkilere sahiptir, Diizenli aralarla almakla preparatin
devamll, uzun etkisi saglanmis olur.

Emilim:

-Bensiklan, oral kullanim sonrast neredeyse tamamen emilir.

Dagilim:
Plazmadaki en yiiksek konsantrasyonlara ortalama 3 saat sonra ulasilir.

Bensiklan, plazma proteinlerine yaklasik %95 oraminda baglanir; kanda bensiklanin yaklagik
%35'1 eritrositlere baglanir. Yiiksek konsantrasyonlarda flekainid, verapamil, valproik asit ve
propranolol, bensiklanin plazma proteinlerinden kismen ayrilmasina neden olur.

Bivotransformasvon;

Insanlarn idrarinda baslica iki bensiklan metaboliti mevcuttur:

I) cis-4-hidroksi-bensiklan ve

II) 4-okso-bensiklan.

Metabolit I, bensiklamin baglica metabolitidir ve dozun %24'G olarak, ilk 24 saat igerisinde

idrarda saptamir. Verilen dozun %3.4'% Metabolit 11, %0.4'% degismemis olarak viicuttan
uzaklagtimlir. Gortldiigli gibi 100 mg verilen dozun yaklasik %28'i, ilk 24 saat igerisinde
bensiklanla Metabolit I ve II olarak idrarda saptanmaktadir.

Eliminasyon:
Total klirens yaklagik 40 litre/saat, renal klirens <1 litre/saattir.

Tek doz almmasindan sonra, ANGIODEL'in terminal climinasyon yari-omrii 7-13 saailir.
Tekrarlayan dozlant takiben, kararli plazma diizeylerindeki climinasyon, bifaziktir. Terminal
eliminasyon yar1 dmiirleri iki faz igin sirasiyla yaklasik 5 saat ve yaklagik 18 saattir. Tck ve
tekrarlanan dozlart izleyen eliminasyon yari-Gmiirleri arasindaki fark, tekrarlanan dozlardan
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sonra daha derinlerdeki kompartmanlarin satiirasyonunu, farkli bir redistribiisyon siirecinin

1zlenmesiyle agiklanmaktadir.
Karaciger veya bobrek fonksiyonu azalmasinin bensiklanin metabolizmasy, emilimi ve

eliminasyonu tzerindeki etkileriyle iliskili highir veri yoktur.
Bensiklanin yash goniilillerdeki farmakokinetigi, gen¢ goniilliilerdekinden farkls degildir.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Siganlar, fareler ve tavsanlarda yapilan teratolojik testlerde, herhangi bir teratojenik ve
embriyotoksik etki gézlenmemistir. Tavsan ve farelerde en yiksek dozda emriyoletal etkide

hafif bir artis goriilmiistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Mikrokristallin selliiloz, magnezyum stearat, aerosil 200, stearik asid, talk, patates nisastast,
laktoz, hidroksipropilmetilselliloz E1S5, poliglikol 8000, eritrosin lake, indigotin lake ve
titanyum dioksit

0.2  Gecimsizlikler
Yoktur.
6.3 Raf dmrii

36 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30 °C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir. Isiktan ve rutubetten uzakta saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
ANGIODEL film tablet seklindedir ve kutusunda toplam 50 tablet bulunur. Blister ambalaj,

karton kutuda. '

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel Gnlemler
Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi atiklanin kontrolit yonctmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii ydnetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Merck Sharp Dohme Tlaglar: Lid. Sti.
Biiyiikdere Cad. Astoria Kuleleri
No:127 B Blok Kat:8

Esentepe 34394 ISTANBUL

Tel: (0212) 336 10 00

Fax: (0212) 215 27 33

8. RUHSAT NUMARASI
143/60

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
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Ruhsat tarihi: 16.12.1987
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10.

KUB’UN YENILENME TARIHI



