Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/157/vastarel-20-mg-60-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO1EB15

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VASTAREL 20 mg Film Tablet

2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESIMI
Etkin madde:

Trimetazidin dihidrokloriir............... 20 mg

Yardimc1 maddeler i¢in bkz 6.1

3. FARMASOTIK FORM
Kirmmzi kapl tablet.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1.

4.2.

4.3.

Terapotik endikasyonlar

e Angina pektoris epizodlarinin 6nlenmesinde ;

e Vertigo ve tinnitusun adjuvan semptomatik tedavisinde;

e Vaskiiler kaynakli oldugu diisiiniilen goérme keskinligi azalmasmin ve goérme alam
bozukluklarinin adjuvan tedavisinde.

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 yarar1 yeniden degerlendirilmeli, tedaviden cevap

alinmama durumunda ilaca devam edilmemelidir.

Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Tabletler yemeklerle birlikte alinmalidir.

Kontrendikasyonlar

Bu ilacin bilegenlerinden herhangi birine karst asir1 hassasiyet durumunda asla

kullanilmamalidir.
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44.

4.5.

4.6.

4.7.

Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Bu ilag¢ genellikle emzirme sirasinda 6nerilmemektedir (bakiniz boliim. 4.6).

Bu ila¢ baglamig olan anjina ataklari icin iyilestirici bir tedavi degildir ve kararsiz anjina veya
miyokart infarktiisiin baglangi¢ tedavisinde endike degildir. Hastane 6ncesi sathada veya
hastanedeki ilk giinlerde kullanilmamahdir.

Anjina atagi olaylarinda, koroner arter hastaligi tekrar degerlendirilmeli ve tedavinin yeniden
diizenlenmesi diisiiniilmelidir (ila¢ tedavisi ve muhtemel revaskiilarizasyon).

Trimetazidin, titreme, akinezi, hipertoni gibi Parkinson hastalig1 semptomlarma sebep
olabilir veya bu semptomlar1 kotiilestirebilir. Bu durum, 6zellikle de yash hastalarda
aragtirilmalidir.

Diismelerin baslangi¢c nedeni arteryal hipertansiyona veya postiiral dengesizlige bagh olabilir
(bakmniz boliim 4.8).

Bu tibbi iiriin boyar madde olarak sunset saris1t FCF S (E119) ve cochineal kirmizi A (E

124) icerdiginden alerjik riski olugabilir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Trimetazidin’in diger ilaclar ile bildirilen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

Veri yoktur.

Gebelik donemi

Gebe kadinlar tizerinde yapilmus yeterli klinik ¢alisma ve bilgi bulunmamaktadir. Hayvanlar
izerinde yapilan lireme calismalari her zaman insan iizerindeki etkilerini yansitmadigindan
gebelik doneminde bu ilacin kullanimindan kagmilmahdir.

Laktasyon donemi

Siite gecmesi ile ilgili bilgi eksikliginden dolayr tedavi swrasinda emzirme tavsiye
edilmemektedir.

Ureme yetenegi / fertilite

Fare, sican ve maymunlar {izerinde yapilan iireme ¢alismalarda fertilite {izerinde trimitazidine
bagl olarak herhangi bir bozukluk veya olumsuz etki gdzlenmemistir.

Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Arac ve makina kullanimi tizerinde etkisi bulunmamaktadir.
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4.8. Istenmeyen etkiler
Goriilen yan etkiler asagidaki sikliklara gore MedDRA sistemi ile siniflandiridmgtir:
Cok yaygm (>1/10); yaygm (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100);
seyrek (=1/10000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)
Sinir sistemi hastalhklar
Yaygin: vertigo, bas agrisi.
Cok seyrek: Parkinson semptomlarinin kotiilesmesi; Bu semptomlar tedavinin kesilmesyile
kaybolur.
Bilinmiyor: uyku bozukluklar1 (uykusuzluk, uyuklama).
Kardiyak hastahklar
Seyrek: Ozellikle antihipertansif tedavi goren yagh 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 alt1 doku hastahklar
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¢inde goriilebilir.
Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklari

Yaygin: asteni

4.9. Doz asim ve tedavisi
Hayvan calismalarinda tedavi dozlarinin ¢ok iizerinde dahi toksisite saptanmamustir. Bugiine
dek bildirilmemis olmakla beraber, trimetazidin’in kazai olarak asir1 alinmasi durumunda

uygun siirelerde mide lavaji gerekebilir. Bu durumda semptomatik tedavi uygulanmahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmasotik grubu: Antianjinal ilac.
ATC kodu: CO01 EB15 (C: kardiyovaskiiler sistem)

Farmakodinamik etkiler:
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5.2

5.3.

Trimetazidin, hipoksik ya da iskemik hiicrede enerji metabolizmasim koruyarak hiicre igi

ATP’deki diisiisii onler. Iyon pompasmin fonksiyonunu ve membrandan sodyum-potasyum

akisinm korur ve hiicresel homeostazi siirdiiriir.

Hayvanlarda Trimetazidin:

e iskemi ve hipoksi ataklar1 swasinda kalp ve ndrosensoriyal organlarin enerji
metabolizmasini korumaya yardim eder.

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

e iskemik ve reperfiize kardiyak dokudaki poliniikleer notrofillerin migrasyon ve
infiltrasyonunu azaltir

®  bu etkiyi dogrudan hemodinamik etki olmaksizin gerceklestirir

Insanlarda, anjina hastalarinda yapilan kontrollii calismalarda Trimetazidin:

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

e  Kalp hizinda anlamh bir degisiklige yol agmadan, kan basicindaki egzersizle iligkili hizh
degisiklikleri kontrol eder,

® Angina ataklarmnin sikligin1 anlamh olarak azaltir,

e  Trinitorgliserin kullamminda anlamh bir azalma saglar.

Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Oral uygulamadan sonra, trimetazidin emilimi hizhdir ve doruk plazmaya 2 saatten az siirede
ulasilir.

Dagilm:

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

Proteinlere baglanmasi zayiftir; in vitro Olglimlerde %16 degeri saptanmustir. Tekrarlanan
uygulamadan sonra, kararh-durum konsantrasyonuna 24 ile 36 saat arasinda ulasilir ve
tedavi boyunca sabit kalir.

Eliminasyon:

Trimetazidin baghca idrarla, cogu degismemis formda atilir. Atihm yarilanma omrii yaklasik
6 saattir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri
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Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci Maddelerin Listesi

Misir nigastast
Mannitol
Polividol
Magnezyum stearat
Talk
Titanyum dioksit
Gliserol
Sunset sar1 FCF lake
Cochineal kirmizi A lake
Metilhidroksipropilseliiloz
Makrogol 6000 (= polioksietilen glikol 6000)
Magnezyum stearat
6.2. Gecimsizlikler
Yoktur.
6.3. Raf omrii
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altinda, oda sicakliginda saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Is1 ile sekillendirilmis Blister Ambalajlar (PVC / Aliiminyum).
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBi
LES LABORATIORES SERVIER — FRANSA lisansi ile
Servier Ila¢ ve Arastirma A.S.
Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No:1 K:22/23
34398 Maslak / ISTANBUL
Tel :(0212)32914 00
Fax :(0212)290 20 30
8. RUHSAT NUMARASI
155/97

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIiHi
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[k ruhsatlandirma tarihi: 12.07.1991
Son yenileme tarihi: 17.09.2009
10. KUB’UN YENILEME TARiHi
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