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KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PICADIL MR 35 mg Modifiye Salim Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Trimetazidin dihidrokloriir 35 mg

Yardimci1 maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM

MR Modifiye salim tablet

Pembe renkli hemen salim ve beyaz renkli modifiye salim tabakalarindan olusan ¢ift tabakali
yuvarlak tablet

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Anjina pektoris epizodlarinin 6nlenmesinde;

Vertigo ve tinnitus semptomlarinin adjuvan tedavisinde.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi
Sabah ve aksam yemeklerle birlikte 1 tablet.

3 aylik tedaviden sonra tedavinin yarar1 yeniden degerlendirilmeli, tedaviden cevap alinmama
durumunda ilaca devam edilmemelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Icerik maddelerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Bu ilag genellikle emzirme sirasinda onerilmemektedir (bakiniz boliim 4.6).

Bu ilag¢ baglamig olan anjina ataklar1 i¢in iyilestirici bir tedavi degildir ve kararsiz anjina veya
miyokart infarktiisiin baglangic tedavisinde endike degildir. Hastane Oncesi sathada veya
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hastanedeki ilk giinlerde kullanilmamalidir.

Anjina atag1 olaylarinda, koroner arter hastalig1 tekrar degerlendirilmeli ve tedavinin yeniden
diizenlenmesi diistiniilmelidir (ilag tedavisi ve muhtemel revaskiilarizasyon).

Trimetazidin, titreme, akinezi, hipertoni gibi Parkinson hastaligi semptomlarina sebep olabilir
veya bu semptomlar1 kdtiilestirebilir. Bu durum, 6zellikle de yash hastalarda arastirilmalidir.
Diigmelerin baslangi¢ nedeni arteryal hipertansiyona veya postiiral dengesizlige bagli olabilir
(bakimiz boliim 4.8).

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
PICADIL MR’ diger ilaglarla bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

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

Gebelik donemi

Fare, sican ve maymunlar iizerinde yapilan iireme ¢alismalarinda fetus {izerinde trimitazidine
bagh olarak herhangi bir bozukluk veya olumsuz etki goriilmemistir. Gebe kadinlar iizerinde
yapilmis yeterli klinik ¢caligma ve bilgi bulunmamaktadir. Hayvanlar iizerinde yapilan {ireme
caligsmalar1 her zaman insan {izerindeki etkilerini yansitmadigindan gebelik doneminde bu ilacin
kullanimindan kag¢inilmalidir.

Laktasyon donemi
Siite gegmesi ile ilgili bilgi eksikliginden dolay1 tedavi sirasinda emzirme tavsiye
edilmemektedir.

Ureme yetenegi / fertilite
Fare, sican ve maymunlar {izerinde yapilan lireme ¢aligmalarda fertilite tizerinde trimitazidine
bagli olarak herhangi bir bozukluk veya olumsuz etki gozlenmemistir.

4.7. Ara¢ ve makina kullamimm iizerindeki etkiler
Arag ve makina kullanimi tizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Goriilen yan etkiler asagidaki sikliklara gére MedDRA sistemi ile siniflandirilmigtir:  Cok
yaygin (>1/10); yaygm (=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 agrist.

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



Bilinmiyor: uyku bozukluklar1 (uykusuzluk, uyuklama).

Kardiyak hastaliklar:
Seyrek: Ozellikle antihipertansif tedavi goren yasli hastalarda bayilma, vertigo veya diisme ile
iliskilendirilen ortostatik hipotansiyon. Carpinti, ekstrasistol, tasikardi ve ates basmasi.

Gastrointestinal rahatsizhiklar
Yaygin: abdominal agr1, diyare, dispepsi, bulanti ve kusma.
Bilinmiyor: konstipasyon.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklan

Yaygin: dokiintii, puritus, tirtiker.

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 i¢cinde goriilebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin: asteni

4.9. Doz asimm ve tedavisi
Bugiine dek bildirilmemis olmakla beraber, trimetazidin’in yanlislikla asir1 alinmasi durumunda
uygun siirelerde mide lavaji, gerekirse semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

KARDIYOLOJI/DIGER ANTI-ANJINAL iLACLAR

(CO1EBI1S5: kardiyovaskiiler sistem)

Trimetazidin, hipoksi veya iskemiye maruz kalan hiicrelerin enerji metabolizmasini korur ve
buna bagli olarak hiicre i¢i ATP diizeyinin azalmasini 6nler. Bu sekilde iyon pompalarinin
isleyisi ve Na/K iyonlarin hiicre i¢ine giris ¢ikislari diizenlemekte ve hiicre homeostazi
korumaktadir.

Hayvanlarda trimetazidin:

» Kalpte ve ndrosensoriyel organlarda iskemi ve hipoksi esnasinda enerji metabolizmasinin
korunmasina yardimeci olur.

* Transmembran iyon akis diizensizliklerini ve iskemi ile indiiklenen hiicre i¢i asidosiz’i
azaltmaktadir.

+ Iskemik ve reperfiize kalp dokusunda nétrofil filtrasyonunu ve migrasyonunu azaltir. Ayni
zamanda eksperimental enfarktlar1 azaltir.

* Bu olaylar dogrudan hemodinamik etkinin yoklugunda olmaktadir.

Insanlarda, anjina pektorisli hastalardaki kontrollii galismalarda trimetazidin:
» Koroner rezervi artirir, yani tedavinin 15. giiniinden itibaren egzersiz sirasindaki iskemik esigi
yiikseltir,
* Kalp hizinda anlamli bir degisiklige yol agmadan, kan basincindaki egzersizle iligkili ani
degisiklikleri kontrol eder,



* Angina ataklarinin sikligini1 anlamli olarak azaltir,
* Trinitogliserin kullaniminda anlamli bir azalma saglar.

2 aylik siireli ¢calismada, 50 mg atenolol alan hastalara ilave olarak verilen 35 mg trimetazidin
MR, 12 saat sonra plasebo ile karsilastirildiginda, egzersiz testinde 1-mm ST-segment
depresyon olusuncaya kadar gegen zamanda anlamli bir artis kaydedilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikleri

Emilim:

Pik plazma konsantrasyonuna oral uygulamadan 5 saat sonra ulasir. 24 saatlik plazma
konsantrasyonu, 11 saatlik maksimum konsantrasyonun %75’ine esit veya fazladir.

60. saatten Once sabit-duruma (steady-state) ulasilir. Gida alimi trimetazidin MR 35 mg’in
farmakokinetik 6zelliklerini etkilemez.

Dagilim:
Dagilim hacmi 4.8 L/kg’dir, ki bu da iyi doku dagilimini beraberinde getirir (trimetazidin

plazma proteinlerine baglanma egilimi azdir: sadece % 16’s1 in vitro baglanir).

Eliminasyon:
Trimetazidin baslica bobrekler ile degismemis bilesik olarak atilir. PICADIL MR 35 mg’n

ortalama eliminasyon yari-0mrii geng¢ goniilliilerde 7 saat ve 65 yas iizeri yash deneklerde 12
saattir.

Trimetazidin’in toplam klerensi genis Olciide renal klerens (ki bu dogrudan kreatinin klerensi
ile ilgilidir) ve daha az olarak karaciger klerensinin (ki bu da yas ile birlikte azalir) bir
sonucudur.

Yash popiilasyonda giinde 2 tablet/2 doz uygulamasi ile yiiriitiilen spesifik bir klinik ¢aligmanin
kinetik popiilasyon metodu ile yapilan analizinde dozaj degisikligini dogrulamayan plazma
maruziyetinde artig goriilmiistiir.

5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri
Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Polietilen oksit

Polivinil Prolidon

Kalsiyum hidrofen fosfat dihidrat
Magnezyum stearat

Kolloidal silikon dioksit

Kirmizi demir oksit(E172)

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur.



6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
60 MR c¢ift tabakali tablet iceren, PVDC/ALl folyo blister, karton kutu

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamus olan {irtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve

~ 1999

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
RUHSAT SAHIBI

Ad1 : SANOVEL ILAC SAN. VE TiC. A S.
Adresi : 34460 Istinye - Istanbul

TelNo :(212)362 18 00

Faks No : (212) 362 17 38

8. RUHSAT NUMARASI
244/30
9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENIiLEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 16.08.2012

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARiHI



