Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/474/trotenil-20-mg-film-kapli-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C0O1

KISA URON BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TROTENIL 20 mg Film Kaph Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Trimetazidin dihidrokloriir 20 mg

Yardimci maddeler:
Mannitol 34 mg
Yardimci maddeler i¢in 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapl tablet
Kirmuzi renkli, iki yiizil konkav yuvarlak film kapli tablet

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar

¢ Angina pektoris epizodlarinin 6nlenmesinde;

e Vertigo ve tinnitusun adjuvan semptomatik tedavisinde;

e Vaskiiler kaynakh oldugu diisiiniilen gdérme keskinligi azalmasimin ve gérme alam
bozukluklanmn adjuvan tedavisinde.

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
Giinde 60 mg dozlarda kullanilmaktadir (3 x 20 mg).

Uygulama sikhg) ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullaniltr:
Giinde 3 kez birer tablet.

3 aylik tedaviden sonra tedavinin yarari yeniden degerlendirilmeli, tedaviden cevap alinmama
durumunda ilaca devam edilmemelidir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim i¢indir.
Tabletler yemeklerle birlikte alinmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Bu ilacin bilesenlerinden herhangi birine karsi asirt  hassasiyet durumunda asla
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyanlar ve nlemleri
Bu ilag genellikle emzirme sirasinda 6nerilmemektedir (Bkz. Béliim. 4.6.).




Bu ilag baglanms olan anjina ataklari i¢in iyilestirici bir tedavi degildir ve kararsiz anjina veya
miyokart infarktiisiin baslangi¢ tedavisinde endike degildir. Hastane &ncesi safthada veya
hastanedeki ilk giinlerde kullanilmamalidir.

Anjina atad olaylaninda, koroner arter hastalig: tekrar degerlendirilmeli ve tedavinin yeniden
diizenlenmesi diisiiniilmelidir (ilag tedavisi ve muhtemel revaskiilarizasyon).

Trimetazidin, titreme, akinezi, hipertoni gibi Parkinson hastalif1 semptornlarina sebep olabilir
veya bu semptomlan kétiilestirebilir. Bu durum, 6zellikle de yasl hastalarda arastirilmalidir.
Diismelerin baslangi¢ nedeni arteryal hipertansiyona veya postliral dengesizlige bagh olabilir
(Bkz. Boliim 4.8.).

Bu tibbi iiriin boyar madde olarak Ponceau 4R Lake (E124), FD&C yellow #6 (E110) ve
Sunset yellow FCF AL igerdiginden alerji riski olusabilir.

Her film kapli tablet 34 mg mannitol igerir; dozu nedeniyle uyan gerektirmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri
Trimetazidin’in diger ilaglar ile bildirilen herhangi bir etkilesimi yoktur.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi

Gebe kadinlar {izerinde yapilmig yeterli klinik ¢aligma ve bilgi bulunmamaktadir. Hayvanlar
lizerinde yapilan iireme ¢alismalart her zaman insan lizerindeki etkilerini yansitmadigindan
gebelik déneminde bu ilacin kullanimindan kaginilmalidir.

Laktasyon dénemi
Stite gecmesi ile ilgili bilgi eksikliginden dolayr tedavi sirasinda emzirme tavsiye
edilmemektedir.

Ureme yetenegi / fertilite
Fare, sigan ve maymunlar {izerinde yapilan iireme ¢aligmalarda fertilite izerinde trimitazidine
bagli olarak herhangi bir bozukluk veya olumsuz etki gdzlenmemigtir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimt iizerindeki etkiler
Arag ve makina kullamm {izerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Gdriilen yan etkiler asagidaki sikliklara gére MedDRA sistemi ile simiflandinlmstir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek
(=1/10000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Sinir sistemi hastahklar

Yaygin: vertigo, bas agnist.

Cok seyrek: Parkinson semptomlarinin kétillesmesi; Bu semptomlar tedavinin kesilmesiyle
kaybolur.

Bilinmiyor: uyku bozukluklarn (uykusuzluk, uyuklama).
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Kardiyak hastaliklari
Seyrek: Ozellikle antihipertansif tedavi goren yash hastalarda bayilma, vertigo veya diisme ile
iliskilendirilen ortostatik hipotansiyon. Carpinti, ekstrasistol, tagikardi ve ateg basmasa.

Gastrointestinal rahatsizliklan
Yaygin: abdominal agn, diyare, dispepsi, bulantt ve kusma.
Bilinmiyor: konstipasyon.

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygn: dokiintii, pruritus, {irtiker.

Bilinmiyor: anjiyoddem veya Quincke’s 6demi, AGEP (acute generalized exanthematous
pustulosis — akut genellestirilmis eksantematik piistiiloz) Bu etkiler ilac1 kullandiktan sonra
birkag saat ile birkag giin iginde goriilebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastaliklan
Yaygin: asteni

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Hayvan ¢alismalarinda tedavi dozlarimin ¢ok Gizerinde dahi toksisite saptanmamistir. Bugiine
dek bildirilmemis olmakla beraber, trimetazidin’in kazai olarak asir1 alinmasi durumunda
uygun siirelerde mide lavajt gerekebilir. Bu durumda semptomatik tedavi uygulanmalidtr.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmasétik grubu: Antianjinal ilag.

ATC kodu: C01 EB15 (C: kardiyovaskiiler sistem)

Farmakodinamik etkiler:

Trimetazidin, hipoksik ya da iskemik hiicrede enerji metabolizmasini koruyarak hiicre ici

ATP’deki diisiisti 6nler. Iyon pompasinin fonksiyonunu ve membrandan sodyum-potasyum

akigimi korur ve hiicresel homeostazi siirdiiriir.

Hayvanlarda Trimetazidin:

e Iskemi ve hipoksi ataklari sirasinda kalp ve ndrosensoriyal organlann enerji
metabolizmasim korumaya yardim eder,

s Iskeminin neden oldugu hiicre i¢i asidozu ve transmembranal iyon akimindaki
degisiklikleri azaltr,

e Iskemik ve reperfiize kardiyak dokudaki poliniikleer nétrofillerin migrasyon ve
infiltrasyonunu azaltir,

¢ Bu etkiyi dogrudan hemodinamik etki olmaksizin ger¢eklestirir.

Insanlarda, anjina hastalarinda yapilan kontrollii ¢aligmalarda Trimetazidin:

e Koroner rezervi artirir, yani tedavinin 15. giiniinden itibaren, egzersizin neden oldugu
iskemi baslangicin geciktirir,

¢ Kalp hizinda anlaml: bir degisiklige vol agmadan, kan basincindaki egzersizle iligkili izl
degisiklikleri kontrol eder,

¢ Angina ataklarimn sikligin1 anlaml olarak azaltir,

o Trinitorgliserin kullaniminda anlamli bir azalma saglar.



5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Oral uygulamadan sonra, trimetazidin emilimi hizlidir ve doruk plazmaya 2 saatten az siirede
ulagilir.

Dagilim:
Oral uy%ulanan tek doz 20 mg Trimetazidinin doruk plazma konsantrasyonu yaklasik

55ng.ml dir. Belirgin dagilim hacmi 4.8 I/kg’dir, bu da dokulara dagihminin iyi olduguna
isaret eder.

Proteinlere baglanmas: zayiftir; in vitro &lgiimlerde %16 degeri saptanmigtir. Tekrarlanan
uygulamadan sonra, kararli-durum konsantrasyonuna 24 ile 36 saat arasinda ulagilir ve tedavi
boyunca sabit kalir.

Eliminasyon:
Trimetazidin bashica idrarla, ¢ogu degismemis formda atilir. Atithm yarilanma émril yaklagik
6 saattir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardime1 Maddelerin Listesi

Misir nigastast

Mannitol

Polivinil prolidon

Talk

Magnezyum stearat
Hidroksipropilmetilseluloz
Ponceau 4R Lake (E124)
Polietilen glikol (PEG) 6000
Titanyum dioksit (E171)
Gliserin

FD&C yellow #6 (E110)
Sunset yellow FCF AL

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklanmalidur.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
60 ve 90 tablet iceren, PVDC / Aliiminyum folyo blister ambalajlarda



6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger 6zel dnlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik“lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : ASET ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Adresi : 34460 [stinye - Istanbul

TelNo :(212)362 1800

Faks No : (212) 362 17 38

8. RUHSAT NUMARASI
2014/106

9. iLK RUHSAT TARIHiI/RUHSAT YENILEME TARIHI
i1k ruhsat tarihi; 13.02.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



