KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TRIANSERIL 50 mg/25 mg kapsiil

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM

Etkin madde:
Triamteren 50 mg
Hidroklorotiyazid 25 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz anhidrus (Pharmatose DCL 21) 164 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Sert kapsul

Mavi renkli (No:2) sert jelatin kapsuller icerisiadsari renkli, kokusuz, homojen goriliil
toz

4. KLiNiK OZELL iKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Konjestif kalp yetmezfii, karacger sirozu ve nefrotik sendronsliginde gorilen 6dem
tedavisinde kullanilir. Ayrica e#li ilaclarin (kortikosteroid, oOstrojenler) nedeoldugu
o0demlerle, premenstriel ddemde de endikedir. Hadifortasiddette hipertansiyonda (tek
basina veya dier antihipertansiflerle birlikte) kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve suresi:

Hipertansiyonda

Tedaviye ginde (kahvaltidan sonra) alinan 1 kapeubsslanir ve doz giderek hastanin
ihtiyacina gore ayarlanir. &r bagka bir antihipertansif ila¢ tedavisine TARNSERIL ilave
edilirse, dger ilacin dozu azaltiimali ve gerektide dozu tekrar dizenlenmelidir.gé&t
TRIANSERIL tedavisine bir bgka antihipertansif ilag ilave edilirse, ikinci ilec dozu
normalde azaltiimayacaktir. Maksimum gunlik doagddldar.

Odemde

Baslangi¢ dozu:

TRIANSERIL'in olagan balangi¢c dozu giinde 2 defa verilen 1 kapsiKlindedir. Optimum
gunlik dozu 3 kapsul olup, kahvaltidan sonra 2 e dyemginden sonra 1 kapsul
seklindedir.

idame dozu:
Dilrez sglandiktan sonra doz azaltiimalidir. Genellikle géind kapstl ya da gumsia 2
kapsul yeterli olacaktir.

Uygulama sekli:
Oral alinir. Yemeklerden sonra bir miktar su ilétbiiolarak yutulmahdir.
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Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda serum kreatinin ve kan lUre aZ{&WUN) testlerinin
periyodik olarak izlenmesi onerilmektedir. Akut &ekronik bobrek yetmezinde veya
belirgin bir fonksiyon bozuklgu durumunda kullaniimamalidir.

Karaciger yetmezIigi:

Tiyazid iceren dier ilaclarda oldgu gibi, TRIANSERIL de karagier yetmezli olan
kisilerde dikkatli kullaniimalidir. Bu poptlasyonda eml doz ile ilgili bir bilgi
bulunmamaktadir. ilerleyen hepatik disfonksiyonda ve hepatik ensefiioe
kullaniimamalidir.

Pediyatrik populasyon:
TRIANSERIL'in ¢ocuklarda kullaniimasi ile ilgili sinirli bgi bulunmaktadir. Bu nedenle
TRIANSERIL'in cocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:

TRIANSERIL’in yashlarda kullanim dozuna #kin bilgiler yukarida verilmitir ve
TRIANSERIL genellikle 60 ya lizeri hastalar tarafindan iyi tolere edilir. Bupfitasyonda
yasla birlikte glomeruler filtrasyondaki yayiama g6z dninde bulundurulmahdir.

4.3. Kontrendikasyonlar

« Triamterene, hidroklorotiyazide veya yardimci mddaoen herhangi birine kgarasir
duyarhligi oldugu bilinen hastalarda,

» Hiperkalemide,

» Akut veya kronik bobrek yetmeginde veya belirgin bir bobrek fonksiyon bozuglu
durumunda,

+ llerleyen hepatik disfonksiyonda,

* Hepatik ensefelopatide,

» Hiperkalsemide,

» Diyabetik ketoasidozda,

* Addison hastafyl olanlarda kontrendikedir.

+ TRIANSERIL, sprinolakton, amilorid gibi gier potasyum tutucu ilaclarla veya
formilasyonunda triamteren iceren ska ilaglarla, potasyum degie ya da
anjiyotensin dongtlrict enzim inhibitérleri dahil olmak tzere, potas tuzu iceren
ilaglar ile birlikte kullanilmamaldir. Air hipokalemi durumu dinda TRANSERIL
ile birlikte ayrica potasyum kullaniilmamalidir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilari ve 6nlemleri

Triamteren serum potasyum duzeylerinde ylkselmeye ol acarak Ozellikle
diyabetlilerde, bdbrek yetmezIgi olanlarda, yaslilarda ve agir hastalarda hiperkalemiye
yol acabilir. Bu nedenle 6zellikle bu hastalarda (tedavinigldvayicinda uygulanan dozda bir
degisiklik yapildiginda ve bobrek fonksiyonlarini etkileyecek herhargr hastalik
durumunda) serum potasyum dizeyleri izlenmeli, giez, yorgunluk, kaslarda gug¢suzluk,
bradikardi gibi hiperkalemi belirtilerine kar dikkatli olunmalidir. Hiperkalemi tespit
edildiginde derhal ilacin kullanimina son verilmeli, tegavtek baina tiyazid grubundan bir
ditretikle devam edilmelidir. &r vakalarda hekimin gerekli géregediger midahalelerde
bulunulmalidir.
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Tiyazid iceren dier miistahzarlarda olgu gibi, TRIANSERIL de karagier yetmezIgi olan
kisilerde dikkatle uygulanmalidir. Hepatik koma bdkntine (konflizyon, uyku hali, tremor)
karsi dikkatli olunmali, ilag kesilmelidir.

TRIANSERIL ile hipokalemi gorilme riski pek yoktur; ancakngi de serum potasyum
duzeyleri izlenmeli ve @r hipokalemi gorilmesi halinde potasyum takviygapilmali ve
ila¢ kesilmelidir.

Normal serum potasyum diizeyleri 3.5-5.0 mEq/litre’Botasyum duiizeylerinin bu gerlerin
Ustiine ¢cikmasi veya altinasdiesi halinde gerekli 6nlemler alinmalidir.

Karaciger ve bobrek yetmezi veya gut hastali olanlarda TRANSERIL'in her iki etkin
maddesi de Urik asit diizeylerinde gatineden olagandan bu hastalarda TRNSERIL
dikkatle kullaniimalidir.

Yaslilarda ve bobrek yetmezii olan hastalarda serum kreatinin ve BUN testlarperiyodik
olarak yapilmasi tavsiye edilir.

Aditif etkiler ortaya cikabileginden TRANSERIL hipotansif ilaglar ile dikkatli
kullaniimalidir. Tiyazid didretikleri hiperglisenvie glikozUriyi tetikleyebilecginden diyabet
hastalari, Ozellikle diyabetik nefropatisi olanldmiperkalemi riski nedeniyle dikkatle
izlenmelidir.

TRIANSERIL kullanimi ile gorilebilecek kloriir eksii genellikle hafif diizeydedir ve

karacger ve bobrek hastaliklari mevcut gilee tedavi gerektirmez. Metabolik alkalozda
klorir replasmani gerekebilir. Sicak havada ve Odemvcudiyetinde de hiponatremi
gorulebilir. Boyle hallerde hasta cokiia degilse tuz verilmesi yerine, su kisitlamasina
gidilmelidir.

Kalp yetmezIgi, bdbrek hasta@ ve siroz mevcudiyetinde, 6zellikle tuz kullaniknsitlanms
hastalarda, uzun siure vyiksek dozda tedavi uyg@entth elektrolit dengesinin
bozulabilecgi akilda tutulmahdir.

Kusmasi olan, parenteral soliisyon tatbik edilenavelektrolit dengesi bozuldu ile ilgili
belirtileri (6rn., &z kurulusu, susama, yorgunluk, uyku hali, huzursuzluk, k&sisa
hipotansiyon, oliguri, takardi, gastrointestinal semptomlar) gdorilenleregum elektrolit
duzeyleri tayin edilmelidir.

Triamteren ve hidroklorotiyazid lityum itrahini dize ve lityum intoksikasyonuna neden
olabilir.

TRIANSERIL kullanmimi ile iliskili olarak cok seyrek sistemik lupus eritematoZ$E)
bildirilmi stir. Pankreatiti agreve edebilir.

TRIRAMTERIL'in folat eksikligini artirma riski nedeniyle folat antagonistleriyiberlikte,
gebelikte veya hepatik sirozu olan hastalarda kuli@asi tavsiye edilmez.

TRIANSERIL belirli 1sik kosullari altinda idrarin mavi floresans vermesineared|abilir.

TRIANSERIL tirod, paratiroid fonksiyonlari ve folik asit tayne iliskin bazi laboratuvar
testlerini etkileyebilir.
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TRIANSERIL laktoz ihtiva eder. Nadir kalitimsal galaktoz dlgransi, Lapp laktoz
yetmezlgi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon probleminolhastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

4.5. Diger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Analjezikler

NSAI (Nonsteroidal antiinflamatuvar) ilaclar ilgzamanli tedavi alan hastalarda kan ure ve
serum potasyum duzeylerinin dizenli araliklarl@mrhesi 6nerilmektedir. Triamteren ve bazi
NSAI ilaclarin birlikte kullanilmasi cok seyrek olardkdavi kesilince diizelen bobrek
yetmezlgine neden olabilir.indometazin ile triamteren birlikte kullanifinda bobrek
fonksiyonlarinin azalgana dair bazi vakalar bildirilngiir. Bu nedenle indometazin ile
birlikte kullanimindan kacginiimalidir. NSAilaglar, triamteren ve hidroklorotiyazidlerin
diuretik etkisini antagonize edebilir. Ayrica NSAaclar ve triamterenin birlikte kullanimi
sonucunda hiperkalemi riskinde amneydana gelir.

Iyon Dgistirici Regineler
Kolestiramin ve kolestipol, tiyazidlerin emilimirazaltir. Birlikte kullanilacaklarsa en az 2
saatlik araliklarla uygulanmahdirlar.

Antidepresanlar

Reboksetin ile birlikte kullanilginda hipokalemi riskini artirir. Trisikliklerle Hikte postural
hipotansiyon riskini artirir.  Monoamino oksidaz (/@A inhibitorleriyle Dbirlikte
kullanildiginda guc¢lenmi hipotansif etki meydana gelebilir.

Antidiyabetikler

Tiyazid diuretikleri, antidiyabetik ilaclarin hipbgemik etkilerini antagonize edebilir.
Klorpropamid, tiyazidin potasyum tutucu diUretikberkombine kullaniminda hiponatremi
riskini artirir. Salfoniltrelerle birlikte kullanimda, hipoglisemik ilacin dozunun artiriimasi
gerekebilir. Oral antidiyabetiklerle birlikte kuhddiginda hiponatremiye yol acabilege
hatirlanmalidir.

Antifungaller
Tiyazidler amfoterisin ile birlikte alinirsa hipdkani riskinde argy olur. Hidroklorotiyazid
flukonazolun plazma konsantrasyonunu artirir.

Antihipertansif

TRIANSERIL diger antihipertansif ilaglarin etkilerini artirabiliPrazosin gibi post sinaptik
alfa blokorlerin artmy hipotansif etki ve artmgi ilk doz hipotansif etki riski vardir.
TRIANSERIL ADE inhibitorleri veya anjiyotensin Il reseptomiagonistleri ile birlikte
kullanildiginda potasyum tutucu didretiklerle ¢&n hiperkalemi riski daha da artggadan
dikkat edilmelidir.

Antipsikotikler
TRIANSERIL, pimozid veya tiyoridazin gzamanli kullanimdan kaginiimalidir), amisulpirid
ve sertindol ile birlikte kullanil@gnda hipokalemi, ventrikler aritmi riskini artirikt@dir.

Kalsiyum tuzlari
Tiyazidlerle @ zamanli kullanimlari hiperkalsemi riskini artirir.
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Kardiyak glikozitler ve Antiaritmik ilaglar
Tiyazidlerle olgan hipokalemi toksisitesini artirir.

Siklosporin
Triamteren ile birlikte kullaniminda hiperkalemskinde ary meydana gelir.

Kortikosteroidler

Kortikosteroidlerle birlikte kullanildiinda aditif bir etki ile ari potasyum kaybina ve
hipokalemi riskinde arga neden olagandan dikkatli kullaniimalidir. Kortikosteroidlerin
ditretik etkiyi de antagonize ettibildirilmi stir.

Sitotoksikler
Sisplatin gibi platin iceren drtnlerle birlikte Kahildiginda nefrotoksisite ve ototoksisite
riskini artirdgi bildirilmi stir.

Diger diuretikler
Asetazolamit, loop ditretikleri veya tiyazidler likte verilirse hipokalemi riski artar.

Spironolakton
Trianseril, hiperkalemi riski nedeni ile spirondlakla birlikte kullaniimamalidir.

Lityum
Triamteren ve tiyazidler lityumun itrahini azake intoksikasyona neden olabilir.

Kas geyeticiler
Baklofen ve tizanidin ile hipotansif etki artar.

Qstrojen ve progesteronlar
Ostrojen ve kombine oral kontraseptifler ditretiki antagonize eder. Potasyum tutucu
ditretikler ile muhtemel hiperkalemi clabilir.

Potasyum takviyeleri
Triamteren ile gzamanl kullaniminda hiperkalemi ghaa riski artar.

Bobrek yetmezfii durumunda Penisilin G potasyum ve potasyum tgeten ilaclarla birlikte
verildiginde hiperkalemi olgabilir. Kan bankasindan temin edilen kanda da potas
dizeyinin yuksek olabilegeakilda tutulmaldir.

Sempatomimetikler
Tiyazidler; bambuterol, fenoterol, eformoterolpdtin, salbutamol, salmeterol ve terbutalinin
yuksek dozlarnyla birlikte alinirsa hipokalemi rigktar.

Takrolimus
Potasyum tutucu ditretikler ile hiperkalemi riskiea.

Teofilin
Tiyazidlerle birlikte alinirsa hipokalemi riski art

Ulser iyilestirici ilaclar
Karbenoksolon gibi didretik etkiyi antagonize edttlar tiyazidler ile birlikte kullanilirsa
hipokalemi riski artar.
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D Vitamini
Tiyazidler D vitamini ile birlikte alinirsa hiperksemi riski artar.

Antikoagulanlar
Birlikte alindiginda bu ilaglarin etkiliginde azalma olabile@geakilda tutulmalidir.

Laksatif ilaclar
Asin laksatif kullanimi, potasyum kaybini artirale#ginden triamterenin potasyum tutucu
etkisini azaltabilir.

Laboratuvar testleri

Paratiroid fonksiyonu ile ilgili testlerde yaniltisonuclara yol acabilegmden bu testlerden
once ilag kesilmelidir. Ayrica TRANSERIL, tiroid fonksiyonunu etkilemeden serum PBI
dizeyinde azalmaya neden olabilir ve biyolojik lsirda folik asit tayinini etkileyebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar tGzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geh /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Bolum 5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
TRIANSERIL gerekli olmadikca gebelik doneminde kullaniimarhial

Triamteren ve tiyazidlerin insanda plasentadan lgéigi gosterilmitir. Annenin tiyazidlerle
tedavisi sonucu yeni @ganda trombositopeni, pankreatit ya da hipogliseminadiren
gorulebildigi bildirilmi stir. Bu nedenle tedavinin anneye gkeyacal yararin bebekteki
muhtemel riskten daha fazla ofgludistintlen durumlarda ve 6nceden var olan bir hastalik
icin kullaniimadik¢a TRANSERIL kullanimindan kaginiimalidir.

Laktasyon dénemi

TRIANSERIL'in terapotik dozlari emziren kadinlara uygulagdiakdirde memedeki cocuk
Uzerinde etkiye neden olabilecek o6lctide triamtexen hidroklorotiyazid anne sitine
gecmektedir. TRANSERIL emzirme déneminde kullaniimamalidir.

Ureme yetengi/Fertilite
Triamteren ve hidroklorotiyazidin Greme yetgittertilite Uzerine etkisine ikin bilgi
bulunmamaktadir.

4.7. Arag ve makine kullanimi tizerindeki etkiler
TRIANSERIL’in arag¢ ve makine kullanimi Gizerinde bilinen btkisi bulunmamaktadir.

4.8.1stenmeyen etkiler
TRIANSERIL'in kullanimina iliskin istenmeyen etkiler icin sagidaki terimler ve siklik
dereceleri kullanilntir:

Sayfa 6 /10



Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayarX/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), nmiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Seyrek: Trombositopenik purpura, megaloblastik anémmamteren kullanimiyla ikili),
agranulositoz, I6kopeni, trombositopeni (tiyazidiek bglarina neden olabilir)

Bilinmiyor: Hemolitik anemi

Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Bilinmiyor: Metabolik asidoz, @r doz nedeniyle ya da tedavideki ikinci bir neddvesli
olarak elektrolit dengesigli, tersiyer hiperparatiroidizme neden olmayan Hgpésemi,
hiperkalemi veya hipokalemi, gut &taa neden olabilen hiperlirisemi, hiperglisemi,
hiponatremi, hipokloremi, diabetes mellitus

Sinir sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Sersemlik, b@agrisi, yorgunluk, parestezi

GOz hastaliklar
Bilinmiyor: Gorme bulanikig

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Aritmi, postural hipotansiyon

Vaskuler hastaliklar
Yaygin olmayan: Hiperlipidemi, kan basincinda isteyen dgts

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Cok seyrek: Akut interstisyel pndmoni, kardiyak kakl olmayan pulmoner 6dem
Bilinmiyor: Solunum guclgu

Hepato-bilier hastaliklar
Seyrek: Sarilik, akut pankreatit (tiyazidler teklbana neden olabilir)
Bilinmiyor: Karaciger enzim dgerlerinde dgisiklikler

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, diyare veya konstipasyé&arin grisi, &1z kurulygu, susama

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Seyrek: Fotosensitivite, sistemik lupus eritamatosidkintt

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar
Bilinmiyor: Kas kramplari

Bobrek ve idrar hastaliklari
Yaygin: Glomeruler filtrasyon hizinin azalmasi, igecolarak kan ure ve kreatinin
dizeylerinde argi(bu durum airi doz veya tedavideki ikincil bir nedenle gébilir)

Cok seyrek: Akut intersitiyel nefrit ya da triamgerile NSA ilaglarin etkilgimine bagli
olarak geri dongiimli boébrek yetmeazli
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Bilinmiyor: Bobrek tgl olusumu (triamteren iceren ilaclarin kullanimi ile békr tag
olusumunun art arasinda bir kanit bulunmamaktadir)

Ureme sistemi ve meme hastaliklari
Bilinmiyor: Impotens

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulki 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslgi mensuplarinin herhangi b§tipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Doz aimi halinde meydana gelen elektrolit dengegiaé bal olarak dzellikle hiperkalemi
olmak Uzere politri, bulanti, kusma, halsizlikgria kas &risi, hipotansiyon, kardiyak
aritmiler, atg ve ylz kizarmasi go6zlenir. ski dozda alindiinda (6rn., 50 kapsul) akut
bobrek yetmezgii gorulebilir.

Hipotansiyon olgtugunda, levarterenol gibi hipertansif ilaglar verdker kan basinci
ayarlanmalidir. Elektrolit ve sivi dengesi kontedilmeli, kusturma veya gastrik lavaj yolu ile
mide bagaltilmalidir. Kardiyak ritim izlenmelidir ve geor gerekiyorsa hiperkalseminin
dizeltilmesi icin gigimlerde bulunulmalidir. Spesifik antidotu yoktur.oldek diyalizi

yuksek doz vakalarinin bir kisminda yaraglagabilir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterap6tik grup: Zayif didretikler ve potasytutucu ajanlar
ATC kodu: CO3EAO01

Etki mekanizmasi:
TRIANSERIL etkin madde olarak hidroklorotiyazid ve tiramtetgerir.
Hidroklorotiyazid, tiyazid grubundan bir ditretikup antihipertansif etkiye de sahiptir.

Hidroklorotiyazid elektrolitlerin bobrek tubullemen geri emilimini azaltan, bdylelikle
sodyum ve klorir iyonlarinin ve takiben suyun itrahartirir. Potasyum iyonlari daha st
bir oranda atilir.

Hidroklorotiyazidin dilretik etkisi plazma renin taktesinde ve aldosteron sekresyonunda
artmaya ve serumdaki potasyum diizeyinde azalmdyacgo.

Hidroklorotiyazidin  antihipertansif  etkisinden samlu mekanizma tam olarak
bilinmemektedir. Ancak sodyum gidimi ve itrahi ile ilgkili oldugu disintlmektedir.

Hidroklorotiyazid normal kan basincini etkilemezlazna konsantrasyonu ile kan
basincindaki dils arasinda orantili bir gki bulunmamaktadir.

Triamteren distal bobrek tubdllerinden sodyum, pgtien ve hidrojen dgsimini direkt
olarak inhibe eden potasyum tutucu bir didretiktir.
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Triamteren, hidroklorotiyazide kiyasla natritretitkisi daha dgiik, potasyum tutucu
(antikalitiretik) tesire sahip bir ditretiktir. TRNSERIL'in diliretik ve antihipertansif etkisi
esas olarak hidroklorotiyazidten kaynaklanir.

TRIANSERIL ise hidroklorotiyazidin yol acabilegeasiri potasyum kaybini engelleyerek bu
durumdan kaynaklanabilecek olumsuz etkileri 6rifdinik arastirmalar en iyi didretik etkinin
triamteren ve hidroklorotiyazidin 2:1 oraninda kangedildginde s&landigini gostermtir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler '
Triamteren iyi tolere edilir. A¢ veya tok karninAnanasi emilimini etkilemezllacin etkisi
alindiktan 1 saat sonragbar, 6-8 saat devam eder. Buyuk 6lgude idrarlaratil

Emilim:

Hidroklorotiyazid, oral yoldan alindinda tamamen olmasa da oldukca hizli gakilde
emilir. Etkisi 2 saat icinde Rlar ve 12 saat devam eder. Plazma yari 6mri 34 lsigalojik
yarl 6mri 12 saattir.

Triamteren oral yoldan alinginda tamamen olmasa da hizla emilir. Plazma yaniém
yaklasik 2 saattir. Uygulamadan 1 saat sonra plazma degulyesine ular.

Dagilim:
Triamteren yiuksek oranda plazma proteinleringldrar.

Hidroklorotiyazid, % 60 plazma proteinlerinegbanir.

Biyotransformasyon:
Hidroklorotiyazid metabolize olmaz.

Trimateren bgta sulfat konjugati olmak tizere biyuk oranda mdizbdolur.

Eliminasyon:
Hidroklorotiyazid dgismeden idrarla atilir.

Triamteren esas olarak metabolitleri vggigmeyen triamteren olarak gigken miktarda idrar
ve safra yoluyla atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
flacin icerdgi etkin maddeler klinikte uzun yillardir kullanilk@dir. Kullanimi ile ilgili
olarak gorulebilecek olumsuz etkiler ilgili bolimdie yer almaktadir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz anhidrus (Pharmatose DCL 21)
Kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200)
Talk

Indigokarmin

Titanyum dioksit
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6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsigi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakinda nemden vaiktan korunarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir yizu seffaf PVDC folyo, dger yuzu Uzeri baskili aluminyum folyo kapli 10 kéakbisk
blisterler.

Her kutu 2 blister icermektedir.

6.6. Baeri tibbi Gruinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniilmams olan Grunler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaiKontroli Yonetmefi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelik’lerine uygn olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBIi

Pfizer Inc A.B.D. lisansi ile

DEVA Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigukcekmed&TANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
144/79

9.iLK RUHSAT TAR iHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ilk ruhsat tarihi: 05.05.1988
Ruhsat yenileme tarihi:20.03.2013

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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