KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ANGITAN SR 60 mg kapsiil

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her bir kapsiil 60 mg isosorbid-5-mononitrat igerir.

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat  (s1gir kaynakl) 180 mg
Seker ve misir nisastast mikrograniilleri 75 mg

Yardimct maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Uzatilmis etkili kapsiil
Kirmiz1 TR/Naturel TR No=1 sert jelatin kapsiiller.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
Koroner arter hastaliginda anjina ataklarmin 6nlenmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhgi ve siiresi:

ANGITAN, profilaktik tedavi i¢in kullanilir. Doz, kisiye 6zgiidiir ve hastanin verdigi klinik
yanita gore ayarlanmalidir. ANGITAN Uzatilmis Etkili Kapsiil, giinde tek doz halinde
sabahlar1 alinir.

Tedaviye baslangic doneminde; basagrisi olasiligini azaltmak amaciyla, ilk 2-4 giin i¢in
giinde 30 mg verilebilir.

Normal doz: Giinde 60 mg. Gerekirse doz glinde 120 mg’a ¢ikarilabilir.
Nitrat tedavisinde tolerans gelisme riski vardir. Bu nedenle, doz araliklarinin belirli bir
doneminde nitrat konsantrasyonlarinin diigmesinin saglanmasi i¢in giinde tek doz alinmasi

onemlidir, boylece tolerans gelisme riski azaltilmaktadir.

Gerekirse ANGITAN; beta adrenerjik reseptdr blokerleri ve kalsiyum antagonistleri ile
birlikte kullanilabilir.

Uygulama sekli
ANGITAN Kkapsiil, ezilmeden ve ¢ignenmeden yarim bardak siviyla yutulmalidr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon: ANGITAN1n cocuklardaki giivenliligi ve etkisi kanitlanmamustir.

Geriyatrik popiilasyon: Yash hastalarda rutin doz ayarlamasi ihtiyacina iligkin bir kanit
mevcut degildir.



Bobrek/karaciger yetmezligi: Bobrek veya karaciger fonksiyon yetmezliginin
farmakokinetik 6zelliklere major bir etkisi mevcut degildir ve genellikle doz ayarlamasina
gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Sok, hipotansiyon, konstriktif kardiyomiyopati, konstriktif perikardit ve perikardiyal
tamponad durumunda

- Hipotansiyona neden olabileceginden guanilat siklaz uyaricist olan riosiguat ile
birlikte kullanimi

- Etkin madde ve yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 agirt duyarlilik

- Fosfodiesteraz tip-5 inhibitdrleri (sildenafil gibi) ile beraber kullanilmalar1 durumlarinda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Agir serebrovaskiiler hastalig1 olanlarda, kafa i¢i basincinin arttigi durumlarda, aort stenozu,
mitral stenoz ve hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati, anemi, hipoksemi ve hipotiroidizmi
olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Uriin laktoz monohidrat (sigir kaynakli) ve seker icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Asagidaki kombinasyondan kaginilmalidir:

Fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri (sildenafil vb.): Kalp ve beyinde kalici hasarlarla
sonuclanabilen kan basincinda ciddi diisme, iskemi ve dolagim bozukluklarima neden
olabileceginden nitrogliserin triinleri kullanan hastalara aym1 zamanda fosfodiesteraz tip 5
inhibitorleri (sildenafil,vb.) verilmesi kontrendikedir.

Coziilebilir guanilat siklaz uyaricist olan riosiguat ile ANGITAN’mn birlikte kullanimi
hipotansiyona neden olabilir. Bu nedenle ANGITAN ile riosiguatin birlikte kullanimi
kontrendikedir (bkz. B6liim 4.3)

Alkol bu ilacin etkisini ve istenmeyen etkilerini artiracagindan birlikte alkol
kullanilmamalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ANGITAN Kkapsiiller ve oral kontraseptifler arasinda higbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Gebelik donemi

Deney hayvanlar ile yapilan klinik Oncesi ¢aligmalarda ilacin fetiis {lizerinde gosterecegi
zararda bir artis saptanmamistir. Gebe kadinlar {izerindeki kisithh klinik deneyime gore
ANGITAN gebelik siiresince yalnizca anne igin potansiyel yarari fetiis icin olusturmasi
muhtemel potansiyel riskten fazla olduguna karar verildigi takdirde kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
ANGITAN’m anne siitiine gegip ge¢medigi konusunda bilgi yoktur. Bu nedenle hekim



tarafindan gerekli oldugu diisiiniilmedikce laktasyon doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
ANGITAN kullanan hastalarda sersemlik hali goriilebileceginden, ara¢ ve makine kullanmak
gibi 6zel dikkat gerektiren durumlarda bu konu g6z 6ntinde tutulmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Yan etkilerinin biiyiik ¢ogunlugu ilacin farmakolojik 6zelliklerine ve doza baglidir. Tedavinin
baslangicinda, hastalarin %25’inde bas agris1 goriilebilir. Bu etki, ilacin vazodilator etkisine
baglidir ve genellikle bir hafta icinde kaybolur. Bas agrisi, tedavi baslangicinda ilk 2-4 giin 30
mg doz verilerek onlenebilir.

Kan basincindaki diisme, refleks tasikardi, sersemlik ve bayilmaya neden olabilir.

Istenmeyen etkiler asagida sistem organ simifi ve goriilme sikligma gore listelenmistir. Siklik
siiflandirmasi: ¢ok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ile
<1/100), seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000) ve bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastahiklari:
Yaygin: Bas agrisi, sersemlik
Seyrek: Bayilma

Kardiyak hastahiklar:
Yaygin: Tasikardi

Vaskiiler hastahklar:
Yaygin: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin: Bulanti

Yaygin olmayan: Kusma,diyare

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Seyrek: Dokiintii, pruritus

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar::
Cok seyrek: Miyalji

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz agimina iligkin deneyimler sinirlidir. 2 yas ve 5 yasinda ¢ocuklara verilen 20 mg’lik doz
ile herhangi bir semptom goriilmemistir.

Belirtiler:

Zonklayict bas agrisi, eksitasyon, ciltte kizariklik, soguk terleme, kusma, sersemlik, senkop,
tagikardi, palpitasyon ve kan basincinda diisme. Cok yiiksek dozlar methemoglobinemiye
neden olabilir (¢ok seyrek olarak).

Tedavi:

Gerekirse ilk bir saat iginde mide lavaji yapilir ve aktif karbon verilir. Kan basinci diiserse,
intravendz s1v1 verilmelidir

Semptomatik tedavi: (Methemoglobinemi sonucu siyanoz varsa yavas olarak intravendz
yoldan metiltiyonin 1-2 mg/kg verilmelidir).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Kalp hastaliklarinda kullanilan vazodilatorler, organik nitratlar
ATC kodu: C01DA14

ANGITAN, isosorbid dinitratin aktif bir metaboliti olan isosorbid-5-mononitratin uzatilmis
etkili kapsiil formudur. Nitrat bilesikleri, diiz kaslarda doza bagli olarak gevseme saglarlar.
Tedavinin etkinligi, doza ve bireysel duyarliliga baghdir. Diisiik dozlar, vendz dilatasyona yol
acar ve kalbe vendz doniisiin azalmasimni (azalmis Onyiik) saglar. Yiiksek dozlar vendz
dilatasyona ilaveten arterlerde de dilatasyona yol acar ve sistemik vaskiiler direnci azaltir
(azalmus ardyiik). Isosorbid-5-mononitrat, vendz ve arteriyel dilatasyon sonucu kalbin yiikiinii
azaltir ve ayrica dogrudan etkisiyle koroner arterlerde de vasodilatasyon saglayabilir. Diyastol
sonu basincinin ve kalbe donen kan miktarinin azalmasi, kas i¢i (intramural) basinci
diisiirerek, subendokardiyal kan akimini artirir. Isosorbid-5-mononitrat verilen hastalarda
sonug olarak, kalbin is ytikii hafifler ve miyokardin oksijen satiirasyonu diizelir.

ANGITAN, angina pektorisin profilaktik tedavisinde kullanilir. Egzersiz testleri ile 6l¢iilmiis
olan etki siiresi en az 12 saat devam eder. Bu noktada plazma konsantrasyonu, ila¢ alindiktan
sonra 1-2’nci saatteki diizey kadardir (yaklasik 1300 nmol/L).

Nitratlarla uzun siireli tedavilerde, bireyden bireye degisebilen tolerans gelisme riski vardir.
Bu nedenle, nitrat konsantrasyonunun diistiigii bir intervalin saglanmasi i¢in ANGITAN,
giinde tek doz olarak uygulanmalidir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

ANGITAN1n etkisi, alindiktan sonra bir saat icinde baslar. Biyoyararlanimi1 yaklasik
%90°dir. Emilimi yiyeceklerden etkilenmez. Aktif madde, ortamm pH’indan bagimsiz
olarak ve tedrici olarak saliverilir ve bu siire¢ yaklasik 10 saat iginde tamamlanir.

Dagilim:
Oral yoldan giinde tek doz 60 mg ANGITAN’in uzun siire kullanilmasi durumunda,

alinmasindan yaklasik 4 saat sonra maksimum plazma konsantrasyonuna (yaklasik 3000
nmol/L) ulagilir. Plazma konsantrasyonu, ilacin alinmasini takiben yavas olarak dozlama



araliginmn sonuna dogru (ilacin alinmasindan 24 saat sonra) 500 nmol/L’ye diiser. Isosorbid-
S5-mononitratin dagilim hacmi yaklasik 0.6 L/kg’dir.

Biyotransformasyon:
ANGITAN Kkaracigerden ilk gegis sirasinda metabolize edilmez.

Eliminasyon:
Toplam klerensi 115 mL/dakika’dir. Eliminasyonu esas olarak denitrasyon ve konjugasyon ile

inaktif metabolitlerine doniistiigli karacigerde gergeklesir. Metabolitleri baglica bdbrek
araciligiyla atilir. Verilen dozun sadece %2’si bobreklerden degismeden atilir.

Karaciger ve bobrek yetmezliginin, ANGITAN 1n klinik etkisi iizerinde énemli bir etkisi
yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Veri yoktur

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz monohidrat (s1gir kaynaklr)
Seker ve misir nisastast mikrograniilleri
Eudragit L 100

Eudragit RS 100

Sellak

Talk

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
15°-30°C arasinda, 1s1iktan koruyarak ve ambalajinda saklanir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 adet kapsiil iceren PVC Al blister

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan iirtinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

NOBEL ILAC SANAYIi ve TICARET A.S.
Barbaros Bulvar1 76 - 78

80690 Besiktas /ISTANBUL

Tel: (212) 259 74 90



8. RUHSAT NUMARASI
162/35

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 03.11.1992
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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