KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ECCURY®™ 15 mg film kapli tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her film kapli tablet etkin madde olarak 13,64 mg propiverine esdeger 15 mg propiverin
hidrokloriir igerir.

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat (s1gir kaynakli) 69 mg
Ponso 4R lak (E124) 0,3635 mg

Yardime1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapl tablet
Pembe bikonveks, yuvarlak film kapl tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ECCURY?®, gerek idiyopatik detriisér asir1 aktivitesi (asir1 aktif mesane) gerekse omurilik
yaralanmalarina bagli nérojenik detriisér asir1 aktivitesi (detriisér hiperrefleksi), 6rnegin
transvers lezyon paraplejisi olan hastalarda ani idrar sikigmasi ve sik idrara ¢ikma ve/veya
idrar tutamama problemlerinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji /uygulama sikhig1 ve siiresi

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde tavsiye edilen giinliik dozlar
asagidaki gibidir:

Yetiskinlerde:
Standart doz olarak; giinde iki defa bir kapl tablet (= 15 mg propiverin hidrokloriir) alinmasi

tavsiye edilmektedir. Bu doz giinde ii¢ defaya kadar cikartilabilir. Baz1 hastalar giinliik 15
mg’lik bir doza da cevap verebilmektedir.

Norojenik detriisor asir1 aktivitesi i¢in, giinde ii¢ defa bir doz kapl tablet tavsiye edilir.
Maksimum giinliik doz 45 mg “dir.

Uygulama sikhig ve siiresi:

ECCURY® giinde iki veya ii¢ kere tercihen yemeklerden dnce alinmalidir.
ECCURY® uzun siireli kullanima uygundur.
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Uygulama sekli:
ECCURY®’nin yemeklerden 6nce alinmasi onerilir (Bkz. Boliim 5.2).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Hafif veya orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir;
ancak bu hasta gruplarmin tedavisinde dikkatli olunmalidir. Siddetli bobrek yetmezligi olan
hastalarda (kreatinin klerensi<30 ml/dak) maksimum giinliik doz 30 mg’dur.

Karaciger yetmezligi:

Hafif derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir; ancak
bu hasta gruplarinin tedavisinde dikkatli olunmalidir. Orta siddetli veya ciddi karaciger
yetmezligi olan hastalarda ise, bu tip hasta grubunda propiverin uygulanmasinin incelendigi
herhangi bir ¢alisma gergeklestirilmediginden ECCURY® kullanimi dnerilmez.

Pediyatrik popiilasyon:
Giivenlilik ve/veya etkinlige iliskin veri yetersizligi nedeniyle ¢ocuklarda ECCURY®
kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu yas grubu i¢in doz ayarlamasi1 gerekmemektedir (Bkz. Boliim 5.2).

Metimazolle kombine halde CYP 3A4’iin potent inhibitérleri olan ilaclarla eszamanh tedavi
alan hastalar

Potent CYP 3A4/5 inhibitorleriyle metimazol gibi potent Flavin Monooksijenazlar (FMO)
inhibitorlerini kombine kullanan hastalarda, tedavi 15 mg/giin dozu ile baslamalidir. Doz
sonra daha yiiksek bir doza yikseltilebilir. Ancak dikkatli kullanilmalidir ve doktorlar
hastalar1 yan etkiler a¢isindan dikkatlice izlemelidir (Bkz. Boliim 4.5, 5.2).

Cok yagl yiyecekler, propiverinin biyoyararlanimini arttirmaktadir. Bu nedenle ozellikle

bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalar, ECCURY®u yemeklerden 6nce almalidir
(Bkz. Boliim 5.2).

4.3. Kontrendikasyonlar

ECCURY®,

- Etkin maddeye ya da kapli tablet bilesiminde yer alan yardimci maddelerden herhangi
birine asir1 duyarlilig1 bilinen kisilerde,

- Bagirsak obstriiksiyonu,

— Uriner retansiyonun meydana gelebilecegi dnemli dereceli mesane ¢ikist obstriiksiyonu,

- Miyastenia gravis,

~ Intestinal atoni,

- Ciddi iilseratif kolit,



- Toksik megakolon,

- Kontrol edilememis kapal1 acili glokom,

- Orta siddetli ya da siddetli karaciger yetmezligi,
- Tasiaritmide, kontrendikedir

4.4. Ozel kullamim uyarilar ve énlemleri

Ilag asagidaki rahatsizliktan sikayetci hastalarda dikkatli bir sekilde kullanilmalidr:
*  Otonomik néropati

+  Bobrek yetmezligi (Bkz. Bolim 4.2)

» Karaciger yetmezligi (Bkz. Boliim 4.2)

Asagidaki hastaliklarin semptomlari, ilag alimini takiben siddetlenebilir:
*  Ciddi konjestif kalp yetmezligi (NYHA Evre 1V)

*  Prostat hipertrofisi

»  Reflii 6zofajit ile beraber seyreden hiatus hernisi

+  Kardiyak aritmi

»  Tasikardi

Diger antikolinerjikler gibi, propiverin, midriyazis’e neden olabilir. Bundan dolayi,
propiverinin, 6n kamaradaki ag¢inin darlasabilecegi yetiskinlerdeki akut kapali agili glokom
baglatma riski artabilmektedir.

Propiverin de dahil olmak iizere, bu sinifa ait ilaglarin, akut kapali acili glokoma neden
oldugu ya da baslattig1 rapor edilmistir.

Tedaviden dnce bobrek hastaligina ve konjestif kalp yetmezligine bagli pollakiiri ve noktiiri
ve ayrica organik mesane hastaliklar1 (6r: idrar yollar1 enfeksiyonlari, malignite) ekarte
edilmelidir.

ECCURY®, sigir kaynakli laktoz monohidrat icerir. Bu nedenle, nadir kalitimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

ECCURY?®, Ponso 4R lak (E124) i¢erdiginden alerjik reaksiyona sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Trisiklik antidepresanlar (6rn.: imipramin), trankilizanlar (6rn.: benzodiazepinler),
antikolinerjikler (sistemik uygulandiginda), amantadin, noéroleptikler (6rn.: fenotiyazinler) ve
beta-adrenoseptér  agonistler  (beta-sempatomimetikler) ile birlikte kullanildiginda
propiverinin etkisi artar. Kolinerjik ilaglarla birlikte kullanildiginda propiverinin etkisi azalir.
Izoniyazid ile tedavi edilen hastalara propiverin uygulandiginda, kan basincinda azalma
goriiliir. Propiverin, metoklopramid gibi prokinetiklerin etkisini azaltabilir.



Sitokrom P450 3A4 (CYP 3A4) tarafindan metabolize edilen diger ilaglar ile farmakokinetik
etkilesimler olasidir. Ancak, klasik enzim inhibitorleri ile (6r: ketokonazol ya da greyfurt
suyu) karsilastirildiginda  propiverinin  etkileri az oldugundan bu tip ilaglarin
konsantrasyonlarda belirgin bir artis beklenmemektedir. Propiverin, zayif bir CYP 3A4
inhibitori olarak diisiiniilebilir.

Es zamanli olarak, azol antifungaller (6r: ketokonazol, itrakonazol) ya da makrolid
antibiyotikler (6rn.: eritromisin, klaritromisin) gibi gilicli CYP 3A4 inhibit6rlerini alan
hastalar lizerinde farmakokinetik ¢alismalar yapilmamastir.

Metimazolle kombine halde CYP3A4’iin potent inhibitdrleri olan ilaglarla eszamanl tedavi
alan hastalar

Potent CYP 3A4/5 inhibitorleriyle metimazol gibi potent flavin-igeren monoksijenaz (FMO)
inhibitorlerini kombine kullanan hastalarda, tedavi 15 mg/ giin dozu ile baslamalidir. Doz
daha sonra yitikseltilebilir. Ancak dikkatli kullanilmalidir ve doktorlar hastalari yan etkiler
acisindan dikkatlice izlemelidir (Bkz. Boliim 4.2, 5.2).

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

ECCURY®’nin hamile kadinlarda kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir.

Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar iireme toksisitesinin bulundugunu gdostermistir (Bkz.
Béliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Propiverin kullanim1 hamilelik siiresince onerilmemektedir.

Laktasyon donemi

Propiverinin veya metabolitlerinin insan siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Hayvan
caligmalarindan elde edilen mevcut farmakodinamik/toksikolojik veriler propiverin veya
metabolitlerinin siite gectigini gostermistir. Yeni doganda veya infantta bu risk goz ardi
edilemez. Emzirmenin ¢ocuga yararlari ile hastanin tedaviden gorecegi yarar dikkate alinarak
emzirmenin veya propiverin tedavisinin durdurulmasi yoniinde bir karar verilmesi
gerekmektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Propiverinin insan fertilitesi lizerine etkilerine dair veri bulunmamaktadir. Hayvan ¢alismalar1
fertilite lizerine dogrudan ya da dolayl1 zararli etkiler géstermemektedir (Bkz. Boliim 5.3).

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi kabiliyeti tizerine herhangi bir ¢aligma yapilmamustir.



Propiverin, uyusukluga ve bulanik goriise neden olabilir. Bu durum makine ya da motorlu
ara¢ kullanimi ya da tehlikeli islerde calisilmasi gibi mental dikkat gerektiren aktivitelerin
yapilma kabiliyetini etkileyebilir.

Sedatif ilaglar, propiverin hidrokloriir kullanimima bagli uyusukluk durumunu artirict etki
gosterirler.

4.8. Istenmeyen etkiler
Propiverin ile iligkili olasi istenmeyen etkiler sistem organ sinifina ve asagidaki siklik
siralamasina gore listelenmistir:

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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Istenmeyen etkilerin tiimii gecicidir ve dozun azaltilmas1 ya da tedavinin sonlandirilmasindan
sonraki, en fazla 1-4 giin i¢inde kaybolur.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Hipersensitivite

Psikiyatrik hastaliklar
Cok seyrek: Konfiizyon, huzursuzluk
Bilinmiyor: Haliisinasyon

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Bas agris1

Yaygin olmayan: Bas donmesini de iceren sersemlik hali, titreme, tat alma duyusunda
degisiklikler

Bilinmiyor: Konusma bozukluklari

Goz hastaliklan
Yaygin: Akomodasyon bozukluklari, goriis anormallikleri

Kardiyak hastahiklar
Seyrek: Tasikardi
Cok seyrek: Palpitasyon

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin olmayan: Kizariklik, uyusuklukla beraber seyreden diisiik kan basinci

Gastrointestinal hastahiklar
Cok yaygin: Agiz kurulugu
Yaygin: Karin agrisi, konstipasyon, dispepsi



Yaygin olmayan: Bulanti, kusma



Deri ve deri alti doku hastahiklar:
Yaygin olmayan: Kaginti
Seyrek: Dokiintii

Bobrek ve idrar yolu hastahiklar:
Yaygin olmayan: Uriner retansiyon, mesane ve iiretral semptomlar

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar
Yaygin: Yorgunluk

Uzun siireli tedavi esnasinda, nadir vakalarda karaciger enzimlerinde geri doniistimlii
degisiklikler olugabileceginden, karaciger enzimleri izlenmelidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;e- posta:
tufam(@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar:

Muskarinik reseptor antagonisti olan propiverin ile doz asimi potansiyel olarak siddetli

antikolinerjik etkiler olusturabilir. Asagida yer alan periferik ve merkezi sinir sistemi

bozuklari meydana gelebilir:

- Siddetli ag1z kurulugu

- Bradikardi (sonraki donemde tasikardiye yol acabilir)

- Midriyazis ve akomodasyon bozuklugu

- Uriner retansiyon

- Bagirsak motilitesinin inhibisyonu

- Huzursuzluk, konfiizyon, halusinasyon, konfabiilasyon

- Bas donmesi, bulanti, konusma bozuklugu, kas gii¢csiizliigii

Tedavi:

- Propiverin ile doz asimi durumunda hasta bol miktarda su ile birlikte aktif komiir
stispansiyonu ile tedavi edilmelidir.

- Gastrik lavaj sadece koruyucu intiibasyon ile birlikte géz 6niinde bulundurulmali; (mukoza
kurulugu hesaba katilmali) yagh tiip kullanilarak, propiverin viicuda alindiktan sonraki 1
saat icinde uygulanmalidir. Kusma indiiklenmemelidir.

- Renal eliminasyonu arttirmada zorlu dilirez veya hemodiyaliz etkili degildir.

- Halusinasyon veya belirgin eksitasyon gibi siddetli merkezi antikolinerjik etkiler meydana
gelirse fizostigmin ile antidot tedavisi uygulanabilir.

- Konviilsiyon veya belirgin eksitasyon olusursa: benzodiazepinler ile tedavi



- Solunum yetmezIligi meydana gelirse: yapay solunum ile tedavi

- Idrar retansiyonu meydana gelirse: kateterizasyon ile tedavi

- Midriyazis meydana gelirse: pilokarpin géz damlasi ile tedavi ve/veya hastanin odasinin
karanlik hale getirilmesi

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapétik grup: / Urolojikler / Sik iseme ve iiriner inkontinans tedavisinde kullanilan
ilaclar

ATC Kodu: G04BD06

Etki
mekanizmasi

Propiverin, kalsiyumun igeri alimini inhibe eder ve muskulotropik spazmolize neden olan
mesane diiz kas hiicrelerinde hiicre i¢i kalsiyumun modiilasyonunu engeller.
Propiverin antikolinerjik etkiye bagli olarak pelvik sinirin efferent baglantisini da inhibe eder.

Farmakodinamik etkiler

Hayvan modellerinde propiverin hidrokloriir, intravezikal basingta doza bagli azalmaya ve
mesane kapasitesinde artisa neden olur.

Bu etki propiverinin ve ayrica insan ve hayvan kaynakli izole detrusor seritlerde gdsterilen ti¢
aktif liriner metabolitinin, farmakolojik 6zelliklerinin toplamina dayanmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Etkin maddenin genel 6zellikleri

Propiverin'in gastrointestinal sistem tarafindan hemen hemen tamami absorbe edilir. Biiyiik
oranda ilk gec¢is metabolizmasina ugrar. Mesane diiz kas hiicreleri {lizerindeki etkileri ana
bilesene ve ayni zamanda idrara hizla atilan ii¢ aktif metabolitine baglhdir.

Emilim: Oral alimim takiben propiverin, 2,3 saatten sonra ulasilan maksimum plazma
konsantrasyonlari ile birlikte gastrointestinal sistem tarafindan hizla absorbe edilir. ECCURY™
ortalama mutlak biyoyararlanimi %40,5’tir (EAA o« (p.0) /EAAow (i.v) i¢in aritmetik
ortalama deger).

Yiyecek alimi propiverinin biyoyararlanimini arttirir  (ortalama artig 1,3 kat), ancak
propiverinin ya da onun ana metaboliti olan propiverin-N-oksitin maksimum plazma
konsantrasyonlarini 6nemli 6l¢iide etkilemez. Biyoyararlanimdaki bu farklilik klinik olarak
anlaml degildir fakat bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda gida alimi ile iliskili
olarak doz ayarlamasi yapmak gerekebilir. Bu nedenle ilacin yemeklerden 6nce alinimi
onerilmektedir.

Dagilim: Giinde {i¢ defa ECCURY™ alimindan sonra, tek bir doz uygulamasina nazaran daha
yliksek bir konsantrasyonda 4 ile 5 giin igerisinde kararli duruma ulasilir (Cortalama=61



ng/ml). 21 saglikli goniilliide intravendz propiverin hidrokloriir uygulamasi sonrasinda
dagilim hacmi 125-473 litre (ortalama 279 litre) olarak tahmin edilmistir. Bu da propiverin
hidroklortiiriin biiyiik bir kismmin periferal komponantlere ulastigini1 géstermektedir. Plazma
proteinlerine baglanma, ana bilesen i¢in % 90-95 ve ana metabolit i¢in yaklasik % 60 tir.

16 saghkl goniilliiye Eccury ’nin tek doz ve tekrarlayan dozlarla uygulanmasi (6 giin
stireyle giinde 3 defa) sonrasinda, propiverin plazma konsantrasyonlari:

tek doz ¢oklu doz
4 100
301 501
E T &0
40 4
20
T T T T T T T T 04 H T T T T T
g 16 24 37 40 48 55 B4 T2 0 4 8 12 16 I 4
Zaman (saat) Zaman (saat)

16 saglikl goniilliiye Eccury 'nin ¢oklu-doz uygulanmasi (6 giin siireyle giinde 3 defa)
sonrasinda, propiverin kararli durum karakteristikleri:

Doz araligt | EAA o+ PTF Cortalama

(saat) [ng.h/ml] | CV [%] |[%] CV [%] [ng/ml] CV [%]
0-8 515 35 57 16 64 36
8-16 460 33 70 25 57 33

16 -24 421 36 52 39 52 36

CV: varyasyon katsayis1

PTF: vadi-tepe dalgalanmast

Biyotransformasyon: Propiverin, bagirsak ve karaciger enzimleri tarafindan biiyiikk oranda

metabolize edilir. Baslica metabolik yol, piperidil-N’in oksidasyonunu igerir. Piperidinil-N’in
oksidasyonu, CYP 3A4 ve flavin-igeren monoksijenaz (FMO) 1 ve 3 ile yiiriitiiliir ve bu
oksidasyonun sonucunda daha az etkili olan N-oksit olusur. N-oksitin plazma konsantrasyonu
ana metabolitinkinden fazladir. Idrarda dort metabolit tanimlanmistir: bunlardan iicii
farmakolojik olarak aktiftir ve ECCURY® terapétik etkinligine katkida bulunabilmektedir.

Terapotik plazma konsantrasyonlarinin 10 ila 100 kat1 iizerine ¢ikildiginda in vitro olarak
CYP 3A4 ve CYP 2D6 enzimlerinin hafif inhibisyonu tespit edilmistir (Bkz. Boliim 4.5).

Eliminasyon: Saglikli goniilliilerde, karbon 14’le isaretlenen 30 mg propiverin hidrokloriir,
oral yoldan bir doz olarak alindiktan sonra ilacin yaklasik %60’si idrarla ve yaklasik %21°1 de



ilacin kullanilmasindan sonraki 12 giin i¢inde digki ile viicuttan atilir. Bir oral dozun %1’den
daha az bir kismi idrarla degisime ugramadan atilmaktadir. Tek bir 30 mg doz alimindan
sonra ortalama toplam klerens 371 ml/dk’dir (191-870 ml/dk). Toplam 37 saglikli goniilli
tizerinde yapilan ii¢ ¢alismanin sonucunda tespit edilen ortalama yarilanma Omiirleri sirasiyla
14,1, 20,1 ve 22,1 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: Oral yolla 10-30 mg propiverin hidrokloriir

uygulanmasini takiben propiverin ve propiverin-N-oksitin farmakokinetik parametreleri doza
bagl olarak dogrusaldir. Tek doz uygulama ile karsilastirildiginda kararli durum sirasindaki
farmakokinetiginde degisiklik olmamaistir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek

yetmezligi:

Kreatinin klerensi <30 ml/dak olan 12 hasta {izerinde yapilan tek doz calismadan ¢ikarilan

sonuca gore, ciddi bobrek yetmezligi, propiverin ve propiverin ana metaboliti propiverin N-
oksit’in dispozisyonunu belirgin sekilde degistirmez. Toplam giinliik doz 30 mg’1 gecmedigi
siirece (6rn.: giinde 2 kere ECCURY™) doz ayarlamasi 6nerilmez. Yiiksek doz uygulamasinin
yapilmas1 gerektigi durumlarda (6rn.:45 mg), antikolinerjik etkilerin tolere edilebilirlik
belirtisi oldugu g6z 6niinde bulundurularak dozun dikkatli sekilde titrasyonu onerilir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yaglanmasina bagli olarak hafif veya orta derecede karaciger yetmezligi olan 12

hastanin kararli durum farmakokinetikleri 12 saglikli kontrol ile karsilastirildiginda benzer
bulunmustur. Ciddi karaciger yetmezIligi ile ilgili veri mevcut degildir.

Pediyatrik hastalar
Pediyatrik popiilasyonda farmakokinetik bilgi mevcut degildir.

Geriyatrik hastalar
Kararli durumda (28 giin boyunca giinde 3 kez uygulanan ECCURY®™) vadi plazma

konsantrasyonlar1 karsilastirildiginda yash hastalar (60—85 yas; yas ortalamasi 68) ve geng
saglikli goniilliller arasinda fark goriilmemistir. Ana ilacin metabolite oran1 yagh hastalarda
degismeden kalmistir. Bu durum propiverinin ana metaboliti olan propiverin-N-okside
metabolik donilisiimiiniin yaga bagli ya da atilimi smirlandirict bir asama olmadiginm
gostermektedir.

Glokomlu hastalar

Acik agili glokomlu hastalarda ve tedavi altindaki (kontrollii) kapal1 a¢ili glokomlu hastalarda
intraokiiler basinctn ECCURY®’nin giinde 3 defa uygulanmas: ile artmadigi, iki plasebo-
kontrollii calisma ile gosterilmistir.



5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Iki memeli tiiriinde yapilan uzun siireli oral doz ¢alismalarinda ana tedavi ile iliskili etki
olarak karacigerdeki degisimler (karaciger enzimlerinde artis gibi) tespit edilmistir.
Karacigerdeki degisimler, karaciger hipertrofisi ve yag dejenerasyonu olarak tanimlanmustir.
Yag dejenerasyonu, tedavinin kesilmesi ile geri doniislii olmustur.

Sicanlarda gerceklestirilen toksikolojik calismalarda erkek ve disi fertilitesi ile {ireme
davranislar iizerine herhangi bir etki goriillmemistir

Hayvan calismalarinda, propiverin gebe disilere oral yolla yiiksek dozlarda uygulandiginda,
yavrularda iskelet gelisiminde gerileme gozlenmistir. Emziren memelilerde propiverin anne
siitline gecmektedir.

Mutajenite ile ilgili herhangi bir kanit yoktur. Erkek farelerde yapilan yiiksek doz karsinojenite
caligmalarinda hepatoseliiler adenom ve karsinom insidansinda artis meydana gelmistir.
Sicanlar lizerinde yapilan karsinojenite g¢aligmasinda, yiiksek doz alan erkek siganlarda
hepatoseliiler adenoma, bobrek adenomu ve mesane papillomu goriiliirken, disi siganlarda
yliksek doz seviyelerinde endometriyal stromal polipler artmistir. Hem sican hem de fare
tiimorlerinin tiire spesifik oldugu diislintildigi icin klinik ile iliskili olmadigina karar
verilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat (sigir kaynakli)

Mikrokristalin seliiloz
Kroskarmelloz sodyum
Prejelatinize nisasta
Kolloidal silikon dioksit (E171)
Magnezyum stearat

Polivinil alkol

Polietilen glikol

Titanyum dioksit

Talk

Ponso 4R lak (E124)

Kinolin saris1 aliiminyum lak

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
ECCURY® 15 mg film kapl tablet, 56 tabletlik PVC/Alu blister ambalajlarda, kullanma
talimat ile birlikte sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI
Santa Farma flag San. A.S.

Okmeydani, Borugigegi Sok. No:16
34382 Sisli — ISTANBUL

Tel: 0212 220 64 00

Faks: 0212 222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)

2018/534

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
1k ruhsatlandirma tarihi: 26.09.2018
Ruhsat yenileme tarihi: ---

10. KUB’UN YENILENME TARiHI






