KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TENORETIC 50 mg /12,5 mg film kapli tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler: Atenolol 50 mg
Klortalidon 12,5 mg

Yardimeci maddeler: Yardimci maddeler i¢in Bkz. Boliim 6.1
3. FARMASOTIK FORMU

Beyaz renkte bir yiizii ¢entikli film kapli tablet. Centigin amaci yalnizca yutmak icin
tabletin kirilmasini kolaylastirmaktir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
TENORETIC, hipertansiyon tedavisinde endikedir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinler:
Giinde bir tablet alinir.

Uygulama sekli:
Tabletler oral yoldan alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda, uygulama sikliginda bir azaltma yapilmas1 gerekli
olabilir (Bkz. Bolim 4.3).

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalardka TENORETIC ile herhangi bir ¢alisma
yapilmamistir (Bkz. Boliim 4.4).

Pediyatrik popiilasyon:
TENORETIC ile hicbir pediyatrik c¢alisma yapilmamistir, dolayisiyla, bu ilacin
cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Giinde bir tablet alinir. Tek bir ajan ile diisiik doz tedavisine yanit vermeyen
hipertansiyonlu yasl hastalar giinliik tek bir tableti igeren TENORETIC uygulamasina



tatmin edici yanit verecektir. Hipertansif kontrol saglanamadiginda, kiigiik dozda
vazodilatorler gibi iiglincii bir ilag tedaviye eklenebilir.

4.3.

Kontrendikasyonlar

TENORETIC asagidaki durumlarda kontrendikedir:

Etkin maddeler atenolol ve klortalidona (veya siilfonamid kaynakli tibbi
iirlinlere) veya iriiniin diger bilesenlerine karsi asir1 duyarligi oldugu bilinen
hastalarda,

Bradikardide,

Kardiyojenik sokta,

Hipotansiyonda,

Metabolik asidozda,

Siddetli periferik arteryel dolagim bozukluklarinda,

Ikinci veya iiciincii derecede kalp blogunda,

Hasta siniis sendromunda,

Tedavi edilmeyen feokromositomada,

Siddetli bobrek yetersizliginde,

Kontrol edilemeyen kalp yetersizliginde,

TENORETIC gebelik ve laktasyon déneminde kullanilmamalidir.

4.4.

Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Iceriginde bulunan beta-bloker etkin maddeye (atenolol) bagli olarak, asagidaki
uyarilar dikkate alinmalidir:

Kontrol edilmeyen kalp yetersizliginde kontrendike olmasma karsin (Bkz.
Boliim 4.3), kalp yetersizligine ait belirtiler bakimindan kontrol edilmis olan
hastalarda kullanilabilir. Kardiyak rezervi zayif olan hastalarda dikkatli
olunmalidir.

Prinzmetal anjinasi olan hastalarda karsilanamamis alfa reseptdrleri nedeniyle
gelisen koroner arter vazokonstriiksiyonuna bagli angina ataklariin sayisini ve
siiresini arttirabilir. Atenolol bir betai-selektif beta-blokerdir. Sonug olarak,
TENORETIC kullaniminda azami dikkat gosterilmelidir.

Ciddi periferik arteryel dolasim bozukluklarinda kontrendike olmasina karsin
(Bkz boliim 4.3), daha az ciddi periferik arteryel dolasim bozukluklarin1 da
alevlendirebilir.

Ileti zaman1 iizerine gdsterdigi negatif etkiye bagl olarak, birinci derece kalp

blogu olan hastalara verilirken dikkatli olunmalidir.

Tasikardi, carpint1 ve terleme gibi hipogliseminin uyari isaretlerini modifiye
edebilir.

Tirotoksikozun kardiyovaskiiler belirtilerini maskeleyebilir.

Farmakolojik etkisinin bir sonucu olarak, kalp atim hizin1 azaltir. Seyrek



rastlanan vakalarda, TENORETIC ile tedavi edilen hastada yavas kalp hiz ile
iliskilendirilebilecek semptomlar gelistirirse, doz azaltilabilir.

Iskemik kalp hastalig1 bulunan hastalarda TENORETIC aniden kesilmemelidir.

Bir takim alerjenlere karsi anaflaktik reaksiyon Oykiisii olan hastalara
verildiginde, bu alerjenlere kars1 daha agir seyreden alerjik reaksiyon riskine
neden olabilir. Bu tip hastalar alerjik reaksiyonlarin tedavi edilmesinde
kullanilan klasik adrenalin dozlarina yanit vermeyebilirler.

Anjiyoddem ve lrtikeri igeren asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir.

Bronkospastik hastaligi olan hastalar, genel olarak, beta-blokerleri hava yolu
direncindeki artis nedeniyle almamalidir. Atenolol, betai-selektif bir beta-
blokerdiir; ancak bu segicilik mutlak degildir. Bu nedenle, TENORETIC
miimkiin olan en diisiik dozu kullanilmali ve ¢ok dikkatli olunmalidir. Hava
yolu direncinde artis meydana gelirse, TENORETIC kesilmeli ve gerekirse
bronkodilatdr tedavi (6rn. salbutamol) uygulanmalidir.

Bu iiriine ait hasta kullanma talimati asagidaki uyariy1 belirtmektedir:

“Eger daha 6nce herhangi bir zamanda astiminiz veya hiriltili solunumunuz olduysa,
ilac1 receteleyen doktorunuza bu belirtileri bildirmeden ilac1 kullanmayiniz.”

Oral beta blokerlerin sistemik etkileri, oftalmik beta blokerlerle birlikte
kullanildiginda gii¢lenebilir.

Feokromositoma hastalarinda sadece alfa reseptér blokajindan sonra
uygulanmalidir. Kan basinci yakindan izlenmelidir.

TENORETIC anestezik ajanlar kullanirken dikkatli olunmalidir. Anestezi
uzman bilgilendirilmeli ve anestezik se¢imi, olabildigince az negatif inotropik
aktiviteye sahip bir ajan olmalidir. Beta-blokerlerin anestezik ilaglarla birlikte
kullanilmas1 refleks tasikardinin zayiflamasina ve hipotansiyon riskinin
artmasma neden olabilir. Miyokardiyal depresyona neden olan anestezik
ajanlardan kaginilmasi en dogru yaklagimdir.

Igeriginde bulunan klortalidon etken maddesine bagl olarak, asagidaki uyarilar dikkate
almmmalidir:

Olasi elektrolit dengesizligini, 6zellikle hipokalemi ve hiponatremiyi saptamak
icin uygun araliklarla plazma elektroliti periyodik olarak tespit edilmelidir.

Hipokalemi ve hiponatremi gelisebilir. Ozellikle yashi hastalarda, kalp
yetersizligi i¢in dijitalis preparatlar1 alanlarda, anormal bir (diisiik potasyum
icerikli) diyet uygulayanlarda veya gastrointestinal sikayetleri bulunanlarda
potasyum diizeylerinin Olgiilmesi uygundur. Hipokalemi, dijitalis alan
hastalarda aritmilere yatkinlik olusturabilir.



e Bozulmus glukoz tolerans1 meydana gelebilir ve diyabetik hastalar, yiiksek kan
glukoz seviyeleri riskinin farkinda olmalidir. Tedavinin ilk asamasinda
gliseminin yakindan izlenmesi Onerilir ve uzun siireli tedavide glukoziiri testi
diizenli araliklarla yapilmalidir.

e Karaciger fonksiyon bozuklugu veya ilerleyici karaciger hastalifi olan
hastalarda, s1v1 ve elektrolit dengesindeki kii¢lik degisiklikler hepatik komay1
tetikleyebilir.

e Hiperiirisemi meydana gelebilir. Serum {irik asit diizeyinde genelde yalnizca
Onemsiz bir artis meydana gelmektedir ancak, {irik asitte uzun siireli yiikselme
goriilen vakalarda, iirikoziirik bir ajanin eszamanli kullanimi hipertirisemiyi
diizeltecektir.

e Koroidal efiizyon, akut miyopi ve ikincil kapali acil1 glokom:

Siilfonamid veya siilfonamid tiirevi ilaglar, gérme alani1 kusuru, ge¢ici miyopi ve akut
kapal1 agili glokom ile koroidal efiizyon ile sonuglanan kendine 6zgii bir reaksiyona
neden olabilir. Semptomlar, gérme keskinliginde azalma veya okiiler agrinin akut
baslangicini igerir ve tipik olarak ilacin baslamasindan saatler ila haftalar igerisinde
ortaya ¢ikar. Tedavi edilmeyen akut kapali agili glokom kalic1 gérme kaybina neden
olabilir. Birincil tedavi, ila¢ kullanimini olabildigince cabuk kesmektir. GOz i¢i basinci
kontrolsiiz birakilirsa, acil tibbi veya cerrahi tedavilerin degerlendirilmesi gerekebilir.
Akut kapal1 acil1 glokom gelisimi i¢in risk faktorleri, siilfonamid veya penisilin alerjisi
Oykiistinii igerebilir.

Bu tibbi {iriin tablet basmma 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Atenolole bagli olarak:

Verapamil, diltiazem gibi negatif inotropik etkilere sahip kalsiyum kanal blokerlerinin,
beta-blokerler ile bir arada kullanimi 6zellikle bozulmus ventrikiiler fonksiyonu
ve/veya sino-atriyal veya atrio-ventrikiiler iletim anormallikleri olan hastalarda bu
etkilerin alevlenmesine yol acabilir. Bu durum agir hipotansiyona, bradikardiye ve
kardiyak yetmezlige neden olabilir. Beta-bloker veya kalsiyum kanal blokeri, bir digeri
kesildikten sonraki 48 saat i¢inde intravendz yolla uygulanmamalidir.

Siif T anti-aritmik ilaglar (6rn., dizopiramid) ve amiodaron atriyal-iletim siiresi {izerine
giiclendirici bir etki gosterebilir ve negatif inotropik etkiyi indiikleyebilir.

Beta-blokerler ile birlikte dijitalis glikozidleri atriyo-ventrikiiler iletim siiresini
arttirabilir.

Beta-blokerler, klonidinin kesilmesinin ardindan gelisen rebound hipertansiyonu
siddetlendirebilir. Eger iki ila¢ eszamanli olarak uygulaniyorsa, beta-bloker klonidin
kesilmeden birkac giin O6nce birakilmalidir. Eger klonidin beta-bloker tedavisi ile
degistirilecekse, beta-blokerlere baslama zamani klonidin uygulamasi kesildikten sonra



birkag¢ giin geciktirilmelidir.

Adrenalin (epinefrin) gibi sempatomimetik ajanlarin eszamanli kullanimi beta-
blokerlerin etkisini dnleyebilir.

Prostaglandin sentetaz inhibe edici ilaglarin (6rn., ibuprofen, indometazin) eszamanli
kullanim1 beta-blokerlerin hipotansif etkilerini azaltabilir.

TENORETIC ve anestezik ajanlar birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir (Bkz.
Boliim 4.4.).

Klortalidona bagh olarak:

Klortalidon bileseni, lityumun renal klirensini azaltarak serum konsantrasyonlarinin
artmasina neden olabilir. Bu nedenle lityum dozunun ayarlanmasi gerekli olabilir.

Insiilin ve oral antidiyabetik ilaglarin eszamanli kullanimi bu ilaglarin kan sekeri
disiiriicii etkilerinin yogunlagmasina yol acabilir.

Kombinasyon {iriine bagli olarak:

Nifedipin gibi dihidropiridinlerle yapilan eszamanli tedavi hipotansiyon riskini
artirabilir ve latent kalp yetersizligi olan hastalarda kalp yetersizligi ortaya ¢ikabilir.

Baklofenin eszamanli kullanimi doz ayarlamalarimi gerekli kilarak antihipertansif etkiyi
arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas1 yapilmanustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadimnlar i¢in ve dogum kontrolii i¢in veri
bulunmamaktadir.

Gebelik Donemi
TENORETIC fetiis/yenidogan {izerinde zararli etkilere neden olabilir.

TENORETIC gebelik dsneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
TENORETIC laktasyon déoneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi/Fertilite i¢in veri bulunmamaktadir.



4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag veya makine kullanma yetisi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur. Bununla birlikte,
bazen sersemlik veya yorgunlugun meydana gelebilecegi gz Oniinde
bulundurulmalidir.

4.8. listenmeyen Etkiler

TENORETIC iyi tolere edilmektedir. Klinik ¢alismalarda, bildirilen istenmeyen etkiler
genellikle ilacin bilesenlerinin farmakolojik etkilerine atfedilebilir.

Sistem organ sinifina gore asagida listelenen istenmeyen etkiler su sikliklarinda
bildirilmistir:

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).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar::
Seyrek: Purpura, trombositopeni, 16kopeni (klortalidon ile ilgili).

Psikiyatrik hastahklar:
Yaygin olmayan: Diger beta blokerler ile belirtilen tipte uyku bozukluklar
Seyrek: Duygu-durum degisimleri, kabuslar, konfiizyon, psikozlar ve haliisinasyonlar.

Sinir sistemi hastalhiklari:
Seyrek: Sersemlik, bas agrisi, parestezi.

Goz hastaliklar:
Seyrek: Gozlerde kuruma, gérme bozukluklart
Bilinmiyor: Koroidal efiizyon

Kardiyak hastahiklar:
Yaygin: Bradikardi
Seyrek: Kalp yetersizliginin agirlagsmasi, kalp blogu presipitasyonu.

Vaskiiler hastaliklar:

Yaygin: Ekstremitelerde sogukluk.

Seyrek: Senkop ile iliskili olabilecek postural hipotansiyon, duyarli hastalarda
Raynaud fenomeni goriilebilir, eger halihazirda varsa intermitan kladikasyo artabilir.

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:
Seyrek: Brongiyal astim1 veya astim sikayeti dykiisii olan hastalarda bronkospazm

Gastrointestinal hastahklar:

Yaygin: Gastrointestinal rahatsizliklar (klortalidona bagli bulanti dahil).
Seyrek: Agiz kurulugu.

Bilinmiyor: Kabizlik



Hepato-bilier hastaliklar:
Seyrek: Intrahepatik kolestazi igeren hepatik toksisite, pankreatit (klortalidon ile ilgili).

Deri ve deri alti doku hastahklar::

Seyrek: Alopesi, psoriasis seklinde deri reaksiyonu, psoriasis alevlenmesi, deri
dokiintiileri.

Bilinmiyor: Anjiyo6dem ve iirtikeri iceren asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari:
Bilinmiyor: Lupus benzeri sendrom

Ureme sistemi ve meme hastaliklari:
Seyrek: Impotans

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar::
Yaygin: Yorgunluk

Arastirmalar:

Yaygin: (klortalidona bagli) Hiperiirisemi, hiponatremi, hipokalemi, bozulmus glukoz
toleransi.

Yaygin olmayan: Transaminaz diizeylerinde artis.

Cok seyrek: ANA’da (antiniikleer antikorlar) bir artis gozlenmistir ancak klinik nemi
belirsizdir.

Tiyazid ve tiyazid benzeri diliretiklerin kullanimindan sonra gérme alani kusurlu
koroidal eflizyon vakalar1 bildirilmistir.

Klinik degerlendirmeye gore, eger hastanin iyi hali yukarida belirtilen reaksiyonlardan
herhangi biri nedeni ile ters olarak etkileniyorsa, TENORETIC’in kullanimina son
verilmelidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 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)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimi semptomlar1 bradikardiyi, hipotansiyonu, akut kalp yetersizligi ve
bronkospazmi igerebilir.

Genel tedavi sunlar icermelidir: Yakin gozetim, bir yogun bakim iinitesinde tedavi,
gastrointestinal sistemde hala mevcut olan herhangi bir ilacin emiliminin dnlenmesi
icin gastrik lavaj, aktif komiir ve bir laksatif kullanimi, hipotansiyon ve sokun tedavisi
icin plazma veya plazma iriinlerinin kullanimi. Hemodiyaliz veya hemoperfiizyon
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kullanim1 degerlendirilebilir.

Asint bradikardi intravendz yolla verilen 1-2 mg atropine ve/veya bir kalp pili ile
onlenebilir. Gerekli olmasi halinde, bunu intravendz yolla uygulanan 10 mg glukagon
bolus dozu izleyebilir. Gerekli olmasi halinde, bu tekrarlanabilir veya bunu yanita
bagl olarak 1-10 mg/saat’lik intravendz glukagon infiizyonu ile tedaviye devam
edilebilir. Eger glukagona hi¢bir yanit alinmiyorsa veya eger glukagon mevcut
degilse, intravendz yolla 2.5 ila 10 mikrogram/kg/dakika dobutamin gibi bir beta-
adrenoseptor uyaricisi verilebilir.

Pozitif inotropik etkileri nedeniyle dobutamin hipotansiyonun ve akut kalp
yetersizliginin tedavisinde kullanilabilir. Eger ciddi bir doz asimi s6z konusuysa,
bahsedilen dozlarin beta-bloker blokajinin kardiyak etkilerini tersine cevirmeye
yetmemesi olasidir. Dolayisiyla, gerekli olmasi halinde hastanin klinik durumuna gére
yeterli yanita ulagmak amaciyla dobutamin dozu arttirilabilir.

Bronkospazm genelde bronkodilatatorler ile tersine c¢evrilebilir.

Asir diiirez, normal s1v1 ve elektrolit dengesinin korunmasi ile 6nlenebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grubu: Kardiyovaskiiler Sistem, Beta Bloke Edici Ajanlar, Beta
Bloker Ilaglar - Selektif ve diger diiiretikler

ATC kodu: C07C B03

TENORETIC’te bir beta bloker olan atenololiin ve bir diiiretik olan klortalidonun
antihipertansif aktivitesi kombine edilmistir.

Atenolol
Atenolol beta;-selektiftir (yani, tercihen kalpteki beta;-adrenerjik reseptorler lizerine

etki gosterir). Secicilik doz artisi ile azalmaktadir.

Atenolol intrinsik sempatomimetik ve membran-stabilize edici aktivitelere sahip
degildir ve diger beta-blokerler ile oldugu gibi, negatif inotropik etkiler gostermektedir
(ve dolayisiyla, kontrol edilmeyen kalp yetersizliginde kontrendikedir).

Diger beta-blokerler ile oldugu gibi, hipertansiyon tedavisindeki etki sekli belirsizdir.

Rasemik karisima gore, S (-) atenololiin sahip oldugu herhangi bir baska ek 6zelligin
farkli terapotik etkilere yol agmasi olasilik disidir.

Atenolol pek ¢ok etnik popiilasyonda etkindir ve iyi tolere edilmektedir. Siyah irka
mensup hastalar tek basina atenolole gore atenolol ve klortalidon kombinasyonuna daha
1yl yanit vermektedirler.

Atenolol ve tiyazid benzeri diiiretiklerin kombinasyonunun uyumlu oldugu ve genel
olarak bu ilaglarin tek bagina kullanimlarina goére daha etkin oldugu gdsterilmistir.



Klortalidon

Bir monosiilfonamil diiiretik olan klortalidon sodyum ve kloriir atilimini arttirmaktadir.
Natrilireze bir miktar potasyum kaybi da eslik etmektedir. Klortalidonun kan basincini
azaltma mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir ancak viicuttaki sodyumun atilimi ve
yeniden dagilimi ile ilgili olabilir.

5.2. FarmakoKkinetik ozellikler

Genel ozellikler

TENORETIC, bir beta-bloker (atenolol) ve bir diiiretik (klortalidon) olmak tizere iki
ajanin antihipertansif etkilerini kombine etmektedir.

Atenolol

Emilim:

Oral dozlamay: takip eden atenolol emilimi, dozdan 2-4 saat sonra meydana gelen
doruk plazma konsantrasyonlari ile tutarlidir ancak tam degildir (yaklasik %40-50).
Atenolol kan diizeyleri tutarlidir ve kiiglik degiskenlikler gostermektedir.

Dagilim:
Atenolol yagda diisiik ¢oziintirliigline bagli olarak dokulara az miktarda gegmektedir ve

beyin dokusundaki konsantrasyonu diisiiktiir. Plazma proteinlerine baglanma orani
diisiiktiir (yaklagik %3).

Metabolizma:
Atenololiin hi¢bir anlamli hepatik metabolizmas1 bulunmamaktadir ve emilen
atenololiin %90’dan fazlasi sistemik dolasima degismemis sekilde ulasmaktadir.

Eliminasyon:
Plazma yar1 dmrii yaklasik 6 saattir ancak bu agir bobrek bozuklugunda artabilir ¢linkii

bobrek major eliminasyon yoludur.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:

Atenololiin 6nemli beta bloke edici etkisi, uygulamadan sonraki bir saat iginde
belirgindir ve yaklagik 2 ile 4 saat aras1 maksimaldir. Bu durum en az 24 saat devam
eder. 24 saat etki etme durumu doz ile ilgilidir ve ayrica plazma atenolol
konsantrasyonunun logaritmasi ile dogrusal bir iliski tasir.

Klortalidon

Emilim:

Oral dozlamanin ardindan klortalidon emilimi dozdan yaklasik 12 saat sonra meydana
gelen doruk plazma konsantrasyonlari ile tutarlidir ancak tam degildir (yaklasik %60).
Klortalidon kan diizeyleri tutarlidir ve kiiclik degiskenlikler gostermektedir.

Dagilim:
Plazma proteinine baglanmasi yiiksektir (yaklasik %75).

Eliminasyon:
Plazma yar1 6mrii yaklasik 50 saattir ve bobrek major eliminasyon yoludur.



Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:

[lacin diiiretik etkisi, oral dozdan sonraki 2 saat i¢inde ortaya ¢ikar. Maksimal terapdtik
dozda, klortalidon, diiiretik etkisi bakimindan benzotiyadiazin diiiretiklerin
karsilastirilabilir maksimum terapotik dozlarina yaklasik olarak esittir.

Klortalidon ve atenololiin eszamanli uygulamasi her birinin farmakokinetigi tizerine az
miktarda etki gostermektedir.

TENORETIC tek bir giinliik oral dozun uygulanmasindan sonra en az 24 saat boyunca
etkinlik gostermektedir. Dozlamanin bu basitligi hastalar tarafindan kabul edilmesini
ve hasta uyumunu kolaylastirmaktadir.

5.3.  Kilinik oncesi giivenlilik verileri

Atenolol ve klortalidon iizerinde yogun klinik ¢alisma yapilan ilaglardir. Doktor i¢in
onemli bilgiler Kisa Uriin Bilgisi’nde sunulmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Agir Magnezyum Karbonat
Misir Nisastasi

Sodyum lauril stilfat
Jelatin (s1g1rdan elde edilen)
Magnezyum Stearat
Metilhidroksipropilseliiloz
Gliserol

Opaspray Beyaz M-1-7120
Talk

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degil.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/Aluminyum folyo 28 tabletlik blister ambala;.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan drlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin  Kontrolii
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Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Atnahs Pharma UK Limited lisansi ile

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sartyer/Istanbul

Tel No 10212 -366 84 00

Faks No: 0212 — 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
2025/194

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi:17.06.2025
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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