
KISA IIRUN BiLGiSi

1. BE$ERi TIBBi iJRUNUN ADI

TRIPI-IJS MR 35 mg film kaph modifiye sahm tablet

z. KALiTATiF vE KANTiTATin nir,nqina

Etkin madde:

Trimetazidin dihidrokloriir 35 mg

Yardrmcr madde:

Yardrmct maddeler igin bkz 6.I .

3. FARMAS6TiX TONN

Filni kaph modifiye sahm tablet.

Yuvarlak, bombeli, pembe renkli fitm kaph modifiye sahm tabletler'

4. KLiNiK ozpllixt-BR
4.1. Terapiitik endikasyonlar

. Anjina pektoris epizodlarrnrn <inlenmesinde;

. Vertigo ve tinnitus semptomlartntn adjuvan tedavisindc.

4.2. Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkhfr ve siiresi

Sabah ve akqam yemeklerle birlikle I tablet.

3 ayhk tedaviden sonra tedavinin yaran yeniden deferlendirilmeli, tedaviden cevap altnmama

durumunda ilaca devam edilmemelidir'

4.3. Kontrendikasyonlar

iqerik maddelerinden herhangi birine kargr aqrn duyarhhk

4.4.6zel kullanlm uyanlarr ve iinlemleri

Bu ilaq genellikle emzirme srrastnda 6nerilmemektedir (bakrmz bdliim 4'6)'



Bu ilag baglamrg olan anjina ataklan igin iyilegtirici bir tedavi de[ildir ve kararstz anjina veya

miyokart infarktiistin baglangrg tedavisinde endike de[ildir. Hastane rincesi sat]rada veya

hastanedeki ilk giinlerde kullanrlmamahdrr.

Anjina atagr olaylannda, koroner arter hastahfr tekrar delerlendirilmeli ve tedavinin yeniden

diizenlenmesi diiqiiniilmelidir (ilag tedavisi ve muhtemel revaskiilarizasyon).

Trimetazidin, titreme, akinezi, hipertoni gibi Parkinson hastahlr semptomlanna sebep olabilir

veya bu semptomlarr kdtiilegtirebilir. Bu durum, dzellikle de yagh hastalarda araqtrnlmaltdrr.

Diiqmelerin baglangrg nedeni arteryal hipertansiyona veya postiiral dengesizlife bagh olabilir

(bakrmz bdliim 4.8).

4.5. Diler hbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkilegim qekilleri

TRIPLUS MR'rn diger ilaglarla bilinen herhangi bir etkilegimi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadlnlar / Dofum kontrolii (kontrasepsiyon)

Veri yoktur.

Gebelik diinemi

Fare, srgan ve maymunlar iizerinde yaprlan iireme gahgmalannda fetus iizerinde trimitazidine

balh olarak herhangi bir bozukluk veya olumsuz etki g6riilmemigtir. Cebe kadrnlar i.izerinde

yaprlmrq yeterli klinik gahgma ve bilgi bulunmamaktadrr. Hayvanlar iizerinde yaprlan iireme

qahqmalarr her zaman insan iizerindeki etkilerini yansttmadtlrndan gebelik dcineminde bu

ilacrn kullanrmrndan kagtntlmaltdtr.

Laktasyon diinemi

Siite gegmesi ile ilgili bilgi eksikliginden dolayr tedavi srrastnda emzirme tavsiye

edilmemektedir.

Ureme yetene[i/Fertilite

Fare, srgan ve maymunlar iizerinde yaprlan iiLreme gahgmalarda fertilite iizerinde trimitazidine

bagh olarak herhangi bir bozukluk veya olumsuz etki g<izlenmemigtir.

4,7. Arag ve makine kullantmr iizerindeki etkiler

Arac ve makine kullanrmr iizerinde etkisi bulunmamaktadrr.



4.8. Istenmeyen etkiler

Giirtilen yan etkiler agalrdaki srkhklara gdre MedDRA sistemi ile smtflandlrllmtqtrr:

Qok yaygrn (>1/10); yaygrn (Zl/100 ila <l/10); yaygrn olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek

(>1/10000 ila <1/1000); gok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)

Sinir sistemi hastahklan

Yaygrn: vertigo, baq alnsr.

Qok seyrek: Parkinson semptomla nrn kdtiilegmesi; Bu semptomlar tedavinin kesilmesiyle

kaybolur.

Bilinmiyor: uyku bozukluklan (uykusuzluk, uluklama).

Kardiyak hastahklarr

Seyrek: Ozellikle antihipertansif tedavi gdren yagh hastalarda bayrlma, vertigo veya diigme ile

iligkilendirilen ortostatik hipotansiyon. Qarprntr, ekstrasistol, taqikardi ve ateg basmast.

Gastrointestinal rahatszhklan

Yaygrn: abdominal a!n, diyare, dispepsi, bulantr ve kusma.

Bilinmiyor: konstipasyon.

Deri ve deri alh doku hastahklan

Yaygrn: ddkiintii, puritus, iirtiker.

Bilinmiyor: anjiyoddem veya Quincke's ddemi, AGEP (acute generalized exanthematous

pustulosis - akut genelleqtirilmig eksantematik piistiiloz) Bu etkiler ilacr kullandtktan sonra

birkag saat ile birkag giin iginde gdriilebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklarr

Yaygrn: asteni

4.9. Doz agrmr ve tedavisi

Bugiine dek bildirilmemig olmakla beraber, trimetazidin'in yanhghkla agtn altnmast

durumunda uygun siiLrelerde mide lavajr, gerekirse semptomatik tedavi uygulanmahdrr.

5, FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5,1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik grup: Kardiyoloj i/diper anti-anj inal ilaglar

ATC Kodu: C01 EBl5 (C: kardiyovasktiler sistem)



Trimetazidin, hipoksi veya iskemiye maruz kalan hiicrelerin enerji metabolizmasrnr korur ve

buna balh olarak hiicre igi ATP diizeyinin azalmasrnr 6nler. Bu gekilde iyon pompalanmn

iqleyiqi ve Na./K iyonlarrnrn hiicre igine giriq grkrqlarr dtizenlemekte ve hiicre homeostazr

korumaktadrr.

Hayvanlarda trimetazidin:

. kalpte ve ndrosensdriyel organlarda iskemi ve hipoksi esnasrnda enerji metabolizmasrnrn

korunmasrna yardrmcr olur.

. transmembran iyon akrg diizensizliklerini ve iskemi ile indiiklenen hiicre igi asidosiz'i

azaltmaktadrr.

. iskemik ve reperfi.ize kalp dokusunda n<itrofil filtrasyonunu ve migrasyonunu azaltrr. Aynr

zamanda eksperimental enfarktlan azaltrr.

. Bu olaylar do[rudan hemodinamik etkinin yoklugunda olmaktadlr.

insanlarda, anjina pektorisli hastalardaki kontrollii qahqmalarda trimetazidin:

. Koroner rezervi artrnr, yani tedavinin 15. giiniinden itibaren egzersiz srrasrndaki iskemik

eqili yiikseltir,

. Kalp hrzrnda anlamh bir degiqiklige yol agmadan, kan basrncrndaki egzersizle iliqkili ani

deligiklikleri kontrol eder,

. Angina ataklannrn srkhlrnr anlamh olarak azaltrr,

. Trinitogliserin kullammrnda anlamh bir azalma sallar.

2 ayhk stireli gahgmada, 50 mg atenolol alan hastalara ilave olarak verilen 35 mg TRIPLUS

MR, 12 saat sonra plasebo ile kargrlagtrnldrfrnda, egzersiz testinde l-mm ST-segment

depresyon oluquncaya kadar gegen zamanda anlamh bir artrq kaydedilmigtir.

5.2. Farm akokinetik iizellikleri

Emilim:

Pik plazma konsantrasyonuna oral uygulamadan 5 saat sonra ulagrr. 24 saatlik plazma

konsantrasyonu, | | saatlik maksimum konsantrasyonun Vo'li'ine egit veya fazladrr.

60. saatten 6nce sabitduruma (steady-state) ulaqrlrr. Grda ahmr TRiPLUS MR 35 mg'rn

farmakokinetik dzelliklerini etkilemez.

DaErhm:

Dalrhm hacmi 4.8 L/kg'dr, ki bu da iyi doku dalrhmrnr beraberinde getirir (trimetazidin

plazma proteinlerine ballanma elilimi azdrr: sadece %o 16'sr in vitro baglamr).



Eliminasyon:

Trimetazidin baghca b<ibrekler ile de[iqmemiq bileqik olarak atrhr. TRIPLUS MR 35 mg'rn

ortalama eliminasyon yan-timrii genq gciniilliilerde 7 saat ve 65 yaq iizeri yagh deneklerde 12

saattir.

Trimetazidin'in toplam klerensi geni$ dlgiide renal klerens (ki bu do!rudan kreatinin klerensi

ile ilgilidir) ve daha az olarak karacifer klerensinin ( ki bu da yag ile birlikte azalrr ) bir

sonucudur.

Yaqh popiilasyonda giinde 2 tablet/2 doz uygulamasr ile yiiriitiilen spesifik bir klinik

gahgmanm kinetik popiilasyon metodu ile yaprlan analizinde dozaj defiigikligini

do!rulamayan plazma maruziyetinde artrq giiriilmii$tiir.

5.3. Klinik tincesi giivenlilik verileri

Veri yoktur.

6. FARMAS6TiX oZrlliXr,On
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Dibazik kalsilum fosfat dihidrat

Polivinilpirolidon

Kollidon SR

Magnezyum stearat

Film kaplama

Titanyum dioksit (E171)

Krrmrzr demir oksit (8172)

FD&C blue indigo karmin aliiminyum lak (E132)

6.2. Gegimsizlikler

Yoktur.

6.3. Raf tirnrii

24 ay

6.4, Saklamaya yiinelik dzel uyanlar

25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda ve kuru yerde saklanmahdrr.



6.5. Ambalajrn nitelifi ve iqeripi

PVC/AIiiminyum blisterde 60 MR film tablet olarak ambalajlanmrqttr.

6.6. Beqeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasl ve difer iizel iinlemler

Kullanrlmamrq olan iiriinler ya da atrk materyaller "Tlbbi Atlklann Kontrolii Y<inetmelifi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklar Kontrolti Ytinetmelifi"'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

inventim ilag San. Tic. Ltd. $ti.

General Ali Rrza Giircan Cad.

Merter ig Merkezi Ba[rmsrz Btiliim No: 8

Giingciren / ISTANBUL

Tel : (0 212\ 481 76 4l

Faks : (0212) 481 76 4r

e-mail : info@inventimilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARJ)

229t24

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 19.01.201 I

Ruhsat yenileme tarihi: -

rO. KUB'[IN YENiLENME TARiHi


