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İSTEMLER  

 

1. Eprosartan veya bunların farmasötik olarak kabul edilebilir tuzunu ve en az iki dolgu 

maddesi içeren bir tablet olup, özelliği dolgu maddesi miktarının toplam bileşimin 

ağırlıkça %5.0 ile 25.0'i arasında olması, bağlayıcı madde olarak polivinilpirolidon 

içermesi ve polivinilpirolidon miktarının toplam bileşimin ağırlıkça %1.0 ile %10.0'u 

aralığında olmasıdır.   

2. İstem 1'e göre tablet olup, özelliği dolgu maddelerinin, laktoz monohidrat, mikrokristalli 

selüloz, önceden jelatinize edilmiş nişasta, amonyum aljinat, kalsiyum karbonat, 

kalsiyum fosfat, kalsiyum sülfat, selüloz, selüloz asetat, etilselüloz, fruktoz, gliseril 

palmitostearat, laktoz, mannitol, magnezyum karbonat, magnezyum oksit, 

maltodekstrin, maltoz, orta zincirli trigliseritler, polidekstroz, polimetakrilatlar, sodyum 

aljinat, sodyum klorür, sorbitol, nişasta, sukroz, şeker küreleri, sülfobütileter beta-

siklodekstrin, talk, trehaloz, polisorbat 80, ksilitol veya bunların karışımlarını içeren 

gruptan seçilmesidir. 

3. İstem 1'e göre tablet olup, özelliği dolgu maddesi miktarının, toplam bileşimin ağırlıkça 

%7.0 ile %20.0'si arasında olmasıdır.  

4. İstem 1'e göre tablet olup, özelliği dolgunun laktoz monohidrat ve mikrokristalli selüloz 

olmasıdır.  

5. İstem 1'e göre tablet olup, özelliği ayrıca parçalayıcı maddeler, kaydırıcılar veya 

bunların karışımlarından oluşan gruptan seçilen farmasötik olarak kabul edilebilir en az 

bir yardımcı madde içermesidir. 

6. İstem 5'e göre tablet olup, özelliği parçalayıcı maddelerin, sodyum nişasta glikolat, 

nişasta, krospovidon, kroskarmeloz sodyum, düşük ikameli hidroksipropil selüloz, 

karboksimetil selüloz, sodyum karboksimetil selüloz, kalsiyum karboksimetil selüloz, 

sodyum karboksimetil nişasta, hidroksimetil nişasta veya bunların karışımlarını içeren 

gruptan seçilmesidir. 

7. İstem 6'ya göre tablet olup, özelliği parçalayıcı madde miktarının toplam bileşimin 

ağırlıkça %1.0 ile %10.0'u arasında olmasıdır. 

8. İstem 6'ya göre tablet olup, özelliği parçalayıcı maddenin sodyum nişasta glikolat 

olmasıdır.  
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9. İstem 6'ya göre tablet olup, özelliği kaydırıcıların, sodyum stearil fumarat, magnezyum 

stearat, stearik asit, kalsiyum stearat, çinko stearat, polietilen glikol, sodyum benzoat 

veya bunların karışımlarından oluşan gruptan seçilmesidir.  

10. İstem 1'e göre tablet olup, özelliği kaydırıcının sodyum stearil fumarat olmasıdır. 

11. İstem 1'e göre tablet olup, özelliği tabletin; 

− Eprosartan mesilat  

− Laktoz monohidrat  

− Mikrokristalli selüloz   

− Polivinilpirolidon   

− Sodyum nişasta glikolat 

− Sodyum stearil fumarat içermesidir. 

 

12. İstem 1'e göre tablet olup, özelliği tabletin; 

− ağırlıkça %60.0 ila %80.0 Eprosartan mesilat   

− ağırlıkça %2.0 ila %7.0 Laktoz monohidrat 

− ağırlıkça %2.0 ila %7.0 Mikrokristalli selüloz  

− ağırlıkça %1.0 ila %5.0 Polivinilpirolidon   

− ağırlıkça %2.0 ila %7.0 Sodyum nişasta glikolat  

− ağırlıkça %1.0 ila %3.0 Sodyum stearil fumarat içermesidir. 

 

13. Eprosartan veya farmasötik olarak kabul edilebilir tuzunu içeren tableti hazırlamak için 

bir proses olup, aşağıdaki adımları içermektedir: 

a) Polivinilpirolidonun saf suda çözülmesi ve bir granülasyon solüsyonu elde 

edilmesi,  

b) Eprosartan mesilat, laktoz monohidrat, mikrokristalli selüloz ve sodyum nişasta 

glikolatın karıştırılması ve bir toz karışımı elde edilmesi,  

c) Toz karışımın adım (a)'daki granülasyon solüsyonu ile granüle edilmesi,  

d) Adım (c)'deki yaş granüllerin kurutulması ve kuru granüllerin elde edilmesi, 

e) Kuru granüllerin elekten geçirilmesi, 

f) Sodyum stearil fumarat ilave edilmesi ve karıştırılması, 

g) Karışımın tabletlere sıkıştırılması, 

h) Tabletin HPMC içeren film kaplama ile kaplanması. 
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