Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TRIPLUS MR 35 mg film kapl1 modifiye salim tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Trimetazidin dihidrokloriir 35 mg

Yardimc1 madde:

Yardimc1 maddeler i¢in bkz 6.1.

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

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar
* Anjina pektoris epizodlarinin 6nlenmesinde;

* Vertigo ve tinnitus semptomlarinin adjuvan tedavisinde.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig 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

Igerik maddelerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 5nlemleri

Bu ilag genellikle emzirme sirasinda 6nerilmemektedir (bakimz boliim 4.6).
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Bu ilag baslamis olan anjina ataklan i¢in iyilestirici bir tedavi degildir ve kararsiz anjina veya
miyokart infarktiisiin baslangi¢ tedavisinde endike degildir. Hastane oncesi safhada veya
hastanedeki ilk gilinlerde kullamlmamalidir.

Anjina atag olaylarinda, koroner arter hastalig1 tekrar degerlendirilmeli ve tedavinin yeniden
diizenlenmesi diistintilmelidir (ilag¢ tedavisi ve muhtemel revaskiilarizasyon).

Trimetazidin, titreme, akinezi, hipertoni gibi Parkinson hastalig1 semptomlarina sebep olabilir
veya bu semptomlar kétiilestirebilir. Bu durum, 6zellikle de yash hastalarda arastirilmalidir.
Diismelerin baglangi¢ nedeni arteryal hipertansiyona veya postiiral dengesizlige bagli olabilir
(bakimiz bolim 4.8).

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
TRIPLUS MR’1n 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 dénemi

Fare, sigan ve maymunlar iizerinde yapilan tireme ¢aligmalarinda fetus lizerinde trimitazidine
bagl olarak herhangi bir bozukluk veya olumsuz etki goriilmemistir. Gebe kadinlar lizerinde
yapilmis yeterli klinik ¢alisma ve bilgi bulunmamaktadir. Hayvanlar iizerinde yapilan iireme
caligmalar1 her zaman insan tizerindeki etkilerini yansitmadigindan gebelik déneminde bu
ilacin kullamimindan kaginilmalidir.

Laktasyon donemi

Siite gegmesi ile ilgili bilgi eksikliginden dolay1r tedavi sirasinda emzirme tavsiye
edilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Fare, sigan ve maymunlar {izerinde yapilan iireme ¢alismalarda fertilite tizerinde trimitazidine

bagh olarak herhangi bir bozukluk veya olumsuz etki gézlenmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi {izerinde etkisi bulunmamaktadir.
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4.8. istenmeyen etkiler

Gortilen yan etkiler agagidaki sikliklara gére MedDRA sistemi ile sinmiflandirilmistir:

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 hastahiklar:

Yaygin: vertigo, bas agrisi.

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

Bilinmiyor: uyku bozukluklari (uykusuzluk, uyuklama).

Kardiyak hastahklar:

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

Yaygin: abdominal agr1, diyare, dispepsi, bulant1 ve kusma.

Bilinmiyor: konstipasyon.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklan

Yaygin: dokiintii, puritus, iirtiker.

Bilinmiyor: anjiyo6dem veya Quincke’s 6demi, AGEP (acute generalized exanthematous
pustulosis — akut genellestirilmis eksantematik piistiiloz) Bu etkiler ilaci kullandiktan sonra
birkag saat ile birkag¢ giin iginde goriilebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastaliklar:

Yaygin: asteni

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Bugiine dek bildirilmemis olmakla beraber, trimetazidin’in yanlishikla asir1 alinmasi

durumunda uygun siirelerde mide lavaji, gerekirse semptomatik tedavi uygulanmahidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Kardiyoloji/diger anti-anjinal ilaglar

ATC Kodu: C01 EB15 (C: 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 iyonlarinin hiicre igine giris ¢ikiglar1 diizenlemekte ve hiicre homeostazi

korumaktadir.

Hayvanlarda trimetazidin:

» kalpte ve nérosensoriyel organlarda iskemi ve hipoksi esnasinda enerji metabolizmasinin
korunmasina yardimei olur.

» transmembran iyon akis diizensizliklerini ve iskemi ile indiiklenen hiicre i¢i asidosiz’i
azaltmaktadir.

« iskemik ve reperflize kalp dokusunda nétrofil filtrasyonunu ve migrasyonunu azaltir. Ayni
zamanda eksperimental enfarktlar azaltir.

* Bu olaylar dogrudan hemodinamik etkinin yoklugunda olmaktadir.

Insanlarda, anjina pektorisli hastalardaki kontrollii ¢alismalarda trimetazidin:

» Koroner rezervi artirir, yani tedavinin 15. glinlinden itibaren egzersiz sirasindaki iskemik
esigi yiikseltir,

» Kalp hizinda anlamli bir degisiklige yol agmadan, kan basincindaki egzersizle iligkili ani
degisiklikleri kontrol eder,

*» Angina ataklarinin sikligint anlaml olarak azaltir,

» Trinitogliserin kullaniminda anlamli bir azalma saglar.

2 aylik siireli ¢calismada, 50 mg atenolol alan hastalara ilave olarak verilen 35 mg TRIPLUS
MR, 12 saat sonra plasebo ile karsilagtirildiginda, egzersiz testinde 1-mm ST-segment

depresyon olusuncaya kadar gecen zamanda anlamli bir artis kaydedilmistir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikleri
Emilim:
Pik plazma konsantrasyonuna oral uygulamadan 5 saat sonra ulasir. 24 saatlik plazma

konsantrasyonu, 11 saatlik maksimum konsantrasyonun %75’ine esit veya fazladir.
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60. saatten Once sabit-duruma (steady-state) ulasilir. Gida ahmi TRIPLUS MR 35 mg’in
farmakokinetik 6zelliklerini etkilemez.

Dagilim:

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

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

Eliminasyon:
Trimetazidin baslica bobrekler ile degismemis bilesik olarak atilir. TRIPLUS MR 35 mg’in

ortalama eliminasyon yari-6mrii geng géniilliilerde 7 saat ve 65 yas iizeri yash deneklerde 12
saattir.

Trimetazidin’in toplam klerensi genis 6l¢iide 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 artis goriilmiistiir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Dibazik kalsiyum fosfat dihidrat
Povidon

Kollidon SR

Magnezyum stearat

Film kaplama

Titanyum dioksit (E171)

Kirmiz1 demir oksit (E172)

FD&C blue indigo karmin altiminyum lak (E132)

6.2. Gegimsizlikler
Yoktur.
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6.3. Raf émrii
24 ay

6.4. Saklamaya yénelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklanmalidir.

6.5. Ambalajmn niteligi ve igerigi

PVC - PVDC / Aliiminyum blisterde 60 MR film tablet olarak ambalajlanmustir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullamlmamis olan triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarn Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontrolii Yénetmeligi™ ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Inventim [lag San. Tic. Ltd. Sti.

General Ali Riza Giircan Cad.

Merter Is Merkezi Bagimsiz Bslim No: 8
Giingéren / ISTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@inventimilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
229/24

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
[1k ruhsat tarihi: 19.01.2011

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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