Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/152/picadil-20-mg-60-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO1EB15

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PICADIL 20 mg Film Kapli Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Trimetazidin dihidrokloriir 20 mg

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet
Kirmiz1 renkli, iki yiizii konkav yuvarlak film kaph tablet

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar

* Angina pektoris epizodlarinin énlenmesinde;

» Vertigo ve tinnitusun adjuvan semptomatik tedavisinde;

* Vaskiiler kaynakli oldugu diisiiniilen gorme keskinligi azalmasinin ve goérme alam
bozukluklarinin adjuvan tedavisinde.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Giinde 60 mg dozlarda kullanilmaktadir (3 x 20 mg).

Uygulama sikhg ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagidaki dozlarda kullanilir:
Giinde 3 kez birer tablet.

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

Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullanim igindir.

Tabletler yemeklerle birlikte alinmalidir.

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

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri

Bu ilag genellikle emzirme sirasinda dnerilmemektedir (bakiniz blim. 4.6).

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

Anjina atad: olaylarinda, koroner arter hastaligi tekrar degerlendirilmeli ve tedavinin yeniden
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diizenlenmesi diistiniilmelidir (ilag tedavisi ve muhtemel revaskiilarizasyon).

Trimetazidin, titreme, akinezi, hipertoni gibi Parkinson hastalii semptomlarina sebep olabilir
veya bu semptomlari kétiilestirebilir. Bu durum, dzellikle de yash hastalarda arastinilmalidir.
Diigmelerin baglangi¢ nedeni arteryal hipertansiyona veya postiiral dengesizlige bagli olabilir
(bakiniz béliim 4.8).

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

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
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 iizerinde yapilmus yeterli klinik ¢aligma ve bilgi bulunmamaktadir. Hayvanlar
lizerinde yapilan iireme ¢aligmalar1 her zaman insan iizerindeki etkilerini yansitmadigindan
gebelik doneminde bu ilacin kullanimindan kaginilmalidir.

Laktasyon donemi

Siite gegmesi ile ilgili bilgi eksikliginden dolayr tedavi sirasinda emzirme tavsiye
edilmemektedir.

Ureme yetenegi / fertilite

Fare, sican ve maymunlar {izerinde yapilan tireme ¢aligmalarda fertilite iizerinde trimitazidine
bagli olarak herhangi bir bozukluk veya olumsuz etki g6zlenmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makina kullanimi {izerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Goriilen yan etkiler asagidaki sikliklara gore MedDRA sistemi ile siniflandirilmigtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygmn (=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 hastaliklar:

Yaygin: vertigo, bas agrisi.

Cok seyrek: Parkinson semptomlarimin kétiilesmesi; Bu semptomlar tedavinin kesilmesiyle
kaybolur.

Bilinmiyor: uyku bozukluklar (uykusuzluk, uyuklama).

Kardiyak hastaliklar

Seyrek: Ozellikle antihipertansif tedavi goren yash hastalarda bayilma, vertigo veya diisme ile
iligkilendirilen ortostatik hipotansiyon. Carpinti, ekstrasistol, tasikardi ve ates basmasi.
Gastrointestinal rahatsizhiklar:

Yaygin: abdominal agri, diyare, dispepsi, bulanti ve kusma.

Bilinmiyor: konstipasyon.

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygin: dokiintii, pruritus, {irtiker.




Bilinmiyor: anjiyoédem veya Quincke’s ddemi, AGEP (acute generalized exanthematous
pustulosis — akut genellestirilmis eksantematik piistiiloz) Bu etkiler ilac1 kullandiktan sonra
birkag saat ile birka¢ giin i¢inde goriilebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: asteni

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Hayvan ¢aligmalarinda tedavi dozlarinin ¢ok iizerinde dahi toksisite saptanmamistir. Bugiine
dek bildirilmemis olmakla beraber, trimetazidin’in kazai olarak asir1 alinmasi durumunda
uygun siirelerde mide lavaji gerekebilir. Bu durumda semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmasotik grubu: Antianjinal ilag.

ATC kodu: CO1 EBIS5 (C: kardiyovaskiiler sistem)

Farmakodinamik etkiler:

Trimetazidin, hipoksik ya da iskemik hiicrede enerji metabolizmasim koruyarak hiicre igi
ATPdeki diisiisti 6nler. Iyon pompasinin fonksiyonunu ve membrandan sodyum-potasyum
akisin korur ve hiicresel homeostazi siirdiiriir.

Hayvanlarda Trimetazidin:

+ iskemi ve hipoksi ataklar: sirasinda kalp ve nérosensoriyal organlarin enerji metabolizmasini
korumaya yardim eder.

* iskeminin neden oldugu hiicre i¢i asidozu ve transmembranal iyon akimindaki degisiklikleri
azaltir.

+ iskemik ve reperfiize kardiyak dokudaki poliniikleer nétrofillerin migrasyon ve
infiltrasyonunu azaltir

* bu etkiyi dogrudan hemodinamik etki olmaksizin gergeklestirir

Insanlarda, anjina hastalarinda yapilan kontrollii calismalarda Trimetazidin:

* Koroner rezervi artirir, yani tedavinin 15. giiniinden itibaren, egzersizin neden oldugu
iskemi baglangicini geciktirir;

* Kalp lizinda anlamh bir degisiklige yol agmadan, kan basincindaki egzersizle iliskili hizh
degisiklikleri kontrol eder,

* Angina ataklarinin sikligin1 anlamh olarak azaltir,

» Trinitorgliserin kullaniminda anlamli bir azalma saglar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

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

Dagilim:

Oral uygulanan tek doz 20 mg Trimetazidinin doruk plazma konsantrasyonu yaklasik
55ng.ml™dir. Belirgin dagilim hacmi 4.8 I/kg’dir, bu da dokulara dagilimimnn iyi olduguna
isaret eder.

Proteinlere baglanmasi zayiftr; in vitro dlgiimlerde %16 degeri saptanmustir. Tekrarlanan
uygulamadan sonra, kararli-durum konsantrasyonuna 24 ile 36 saat arasinda ulagilir ve tedavi
boyunca sabit kalir.

Eliminasyon:

Trimetazidin baslica idrarla, ¢ogu degismemis formda atilir. Atilim yarilanma 6mrii yaklasik
6 saattir.




5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer Maddelerin Listesi

Misir nigastasi

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. Ge¢imsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliinda saklanmalidir.

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

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Kullanilmamus olan iirtinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik'"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi : SANOVEL ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Adresi  : Biiyiikdere Cad. 34398 Maslak - Istanbul
TelNo :(212)2852670

Faks No :(212)28501 81

8. RUHSAT NUMARASI
241/31

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 12.03.2012

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



