Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/481/vasofix-20-mg-60-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO1EB15

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
VASOFIX 20 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Trimetazidin dihidrokloriir 20.00 mg

Yardimci1 maddeler:
Mannitol (E421) 17.00 mg
Ponceau 4R (E124) 0.13mg

Diger yardimec1 maddeler i¢in bkz. boliim 6.1

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet.
Yuvarlak, bombeli, pembe renkli film tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Angina pektoris epizodlarinin 6nlenmesinde;

Vertigo ve tinnitusun adjuvan semptomatik tedavisinde;

Vaskiiler kaynakli oldugu disiiniilen goérme keskinligi azalmasinin ve gorme alani

bozukluklarinin adjuvan tedavisinde endikedir.

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

Uygulama sikhigi ve siiresi:

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

3 aylik tedaviden sonra tedavinin yarar1 yeniden degerlendirilmeli, tedaviden cevap

alinamama durumunda ilaca devam edilmemelidir.



Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim igindir.

Tabletler yemeklerle birlikte alinmalidir. Tabletler ¢cignenmemelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bu ilacin bilesenlerinden herhangi birine karsi asir1 hassasiyet durumunda asla

kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar1 ve nlemleri

Bu ilag genellikle emzirme sirasinda 6nerilmemektedir (bkz. 4.6. Gebelik ve Laktasyon).

Bu ilag anjina krizlerinin olusumunu engellemede etkilidir. Baglamis olan anjina krizlerinde
lyilestirici bir tedavi degildir. Hastane oOncesi sathada veya hastanedeki ilk giinlerde
kullanilmamalidir.

Anjina atagi olaylarinda, koroner arter hastaligi tekrar degerlendirilmeli ve tedavinin yeniden

diizenlenmesi diisiiniilmelidir (ila¢ tedavisi ve muhtemel revaskiilarizasyon).

Mannitol uyarisi:
VASOFIX tablet her dozunda 17.00 mg mannitol icermektedir. Dozu nedeni ile herhangi bir

uyar1 gerekmemektedir.

Ponceau uyarist:
VASOFIX tablet 0.13 mg ponceau 4R (E124) icermektedir. Alerjik reaksiyona neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Trimetazidinin diger ilaglarla bildirilen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iligkin bir etkilesim calismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligkin bir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Yeterli bilgi yoktur.

Gebelik donemi

Fare, sican ve maymunlar iizerinde yapilan iireme c¢alismalarinda fetus {izerinde trimetazidine
bagli olarak herhangi bir bozukluk veya olumsuz etki goriilmemistir. Gebe kadinlar {izerinde
yapilmis yeterli klinik ¢aligma ve bilgi bulunmamaktadir. Hayvanlar {izerinde yapilan iireme
caligmalar1 her zaman insan iizerindeki etkilerini yansitmadigindan gebelik déneminde bu

ilacin kullanimindan kac¢iilmalidir.

Laktasyon donemi
Siite geemesi ile ilgili bilgi eksikliginden dolay1 tedavi sirasinda emzirme tavsiye

edilmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Fare, sican ve maymunlar {izerinde yapilan lireme ¢alismalarda fertilite izerinde trimetazidine

bagli olarak herhangi bir bozukluk veya olumsuz etki gbzlenmemistir.

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimi tizerine ektisi bulunmamaktadir.

4.8 istenmeyen Etkiler

Ender olarak gastrointestinal rahatsizliklar (bulant1 ve kusma).

Boyar madde igerdiginden, alerjik reaksiyon riski mevcuttur.

Cok nadir olarak Parkinson hastaligi semptomlari (tremor, rijidite, akinezi) goriilebilir. Bu

semptomlar tedavinin kesilmesiyle kaybolur.

4.9 Doz asim ve tedavisi
Hayvan caligmalarinda tedavi dozlarinin ¢ok {izerinde dahi toksisite saptanmamistir. Bugiine
dek bildirilmemis olmakla beraber, trimetazidinin kazai olarak asir1 alinmasi durumunda

uygun siirelerde mide lavaj1 gerekebilir. Bu durumda semptomatik tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Antianjinal ilag.

ATC Kodu: C01 EB1S5 (C: kardiyovaskiiler sistem)



Farmakodinamik etkiler:
Trimetazidin, hipoksik ya da iskemik hiicrede enerji metabolizmasini koruyarak hiicre ici
ATP’deki diisiisii onler. Iyon pompasimin fonksiyonunu ve membrandan sodyum-potasyum

akisini korur ve hiicresel homeostaz siirdiiriir.

Hayvanlarda:

— iskemi ve hipoksi ataklar1 sirasinda kalp ve norosensoriyal organlarin enerji
metabolizmasini korumaya yardim eder

— iskeminin neden oldugu hiicre igi 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 baslangicini geciktirir;

— Kalp hizinda anlamli bir degisiklige yol agmadan, kan basincindaki egzersizle iliskili hizli
degisiklikleri kontrol eder,

— Angina ataklarinin sikligin1 anlamli olarak azaltir,

— Trinitrogliserin kullaniminda anlamli bir azalma saglar.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler
Genel Ozellikler
Oral uygulamadan sonra, trimetazidin emilimi hizlidir ve doruk plazmaya 2 saatten az siirede

ulasilir.

Dagilim:
Oral uygulanan tek doz 20 mg trimetazidinin doruk plazma konsantrasyonu yaklasik

55 ng/ml’dir. Belirgin dagilim hacmi 4.8 1/kg’dir, bu da dokulara dagiliminin iyi olduguna
isaret eder.

Proteinlere baglanmasi zayiftir; in vitro 6lglimlerde %16 degeri saptanmistir. Tekrarlanan
uygulamadan sonra, kararli-durum konsantrasyonuna 24 ile 36 saat arasinda ulasilir ve tedavi

boyunca sabit kalir.



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

6 saattir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Oral yoldan tekrarlayan uygulamada, kopeklerde terapotik dozun 40 kat fazlasi ve siganlarda
200 kat fazlast uygulanan trimetazidin, fiziksel, biyolojik, anatomo-biyolojik, veya

davraniglarda herhangi bir degisiklige veya 6liime neden olmamustir.

Oral yoldan, hayvanlarda teropatik dozun 100 kat fazlasi uygulandiginda fertilite, déllenmek,
gebelik, embriyon baslangici, laktasyon, peri ve post natal gelisim gibi tireme fonksiyonlari

tizerinde herhangi bir degisik olmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Mannitol

Mikrokristalin seliiloz

Misir nigastast

Kollodial silikon dioksit

Talk

Magnezyum stearat

Kaplama maddeleri:
Hidroksipropil metilseliiloz (E464)
Ponceau 4R (E124)

Propilen Glikol

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf Omrii
24 ay



6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5 Ambalaj niteligi ve icerigi
PVC/Alliminyum blisterde 60 film tablet olarak ambalajlanmaistir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ydnetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Mentis ilag¢ San. Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalt, Florya Is Merkezi
B Blok N0:88/6

Bakirkdy, Istanbul

Tel: 0212 481 79 52

Fax: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
229/32

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsat tarihi: 21.01.2011

Ruhsat yenileme tarihi: -

10.KUB’UN YENILENME TARIHI



