KISA URUN BILGiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

CARMETADIN 35 mg MR film kapli modifiye salim tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde:

Trimetazidin dihidroklorlir: 35 mg

Yardimmer madde(ler):

Gliserol: 1 mg

Yardinc1 maddeler i¢in bkz 6.1,

3. FARMASOTIK FORM
Film kaph modifiye sahm tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

CARMETADIN MR, birinci basamak antianjinal tedavilerle yeterli sekilde kontrol altina

alimamayan veya bu tedavilere intolerans gsteren stabil anjina pektorisli eriskin hastalarin

semptomatik tedavisi igin ekleme tedavisi olarak endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhii ve siiresi

Sabah ve aksam yemeklerle birlikte 1 tablet.

3 aylhk tedaviden sonra tedavinin yaran yeniden degerlendirilmeli, tedaviden cevap ahnmama

durumunda ilaca devam edilmemelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Igerik maddelerinden herhangi birine kargi asir duyarhlik
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4.4. Ozel kullamm uyarilan ve nlemleri

Bu ilag genellikle emzirme sirasinda nerilme mektedir (bakiniz béliim 4.6).

Bu ila¢ baglamis olan anjina ataklari igin iyilestirici bir tedavi degildir ve kararsiz anjina veya
miyokard infarktiisiiniin baglangi¢ tedavisinde endike degildir. Hastane dncesi sathada veya

hastanedeki ilk giinlerde kullanilmamahdir.

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

diizenlenmesi diistiniilmelidir (ilag tedavisi ve muhtemel revaskiilarizasyon).

Trimetazidin, titreme, akinezi, hipertoni gibi Parkinson hastalif: semptomlarina sebep olabilir
veya bu semptomlar: kétiilestirebilir. Bu durum, 6zellikle de yash hastalarda arastirilmalidir.
Diismelerin baglangi¢ nedeni arteryal hipertansiyona veya postiiral dengesizlige baglh olabilir
(bakiniz bdliim 4.8).

Urtin igerifinde yardimer madde olarak gliserol igermektedir. Bu durum bas agrisi, mide

bulantis: ve ishale sebebiyet verebilir.

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

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum Kkontrolii (kontrasepsiyon)

Veri yoktur.

Gebelik dinemi

Fare, sigan ve maymunlar iizerinde yapilan lireme ¢aligmalarinda fetus iizerinde trimetazidine
bagh olarak herhangi bir bozukluk veya olumsuz etki goriilmemistir.. Gebe kadinlar {izerinde
yapiimg yeterli klinik ¢alisma ve bilgi bulunmamaktadir. Hayvanlar tizerinde yapilan iireme
caligmalan her zaman insan {izerindeki etkilerini yansitmadigindan gebelik déneminde bu

ilacin kullanimindan kagiilmalidir.
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Laktasyon donemi

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

Ureme yetenegi / fertilite

Fare, sigan ve maymunlar {izerinde yapilan ireme ¢ahsmalarinda fertilite iizerinde

trimetazidine bagli olarak herhangi bir bozukluk veya oclumsuz etki gézlenmemistir.

4.7. Arag ve makina kullanimi iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makina kullanimi tizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

Goriilen yan etkiler agagidaki sikliklara gére MedDRA sistemi ile sinflandirilmistir: Cok
yaygin (=1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(=1/710000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)

Sinir sistemi hastahiklar

Yaygin: Vertigo, bas agrisi.

Cok seyrek: Parkinson semptomlarinin kétiilesmesi; bu semptomlar tedavinin kesilmesiyle
kaybolur.

Bilinmiyor: Uyku bozukluklar (uykusuziuk, uyuklama).

Kardiyak hastaliklan
Seyrek: Ozellikle antihipertansif tedavi goren yash hastalarda bayilma, vertigo veya diisme ile

iliskilendirilen ortostatik hipotansiyon. Carpmti, ekstrasistol, tagikardi ve ates basmasi.
Gastrointestinal rahatsizhiklan
Yaygin: Abdominal agr1, diyare, dispepsi, bulanti ve kusma.

Bilinmiyor: Konstipasyon.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygmn: Dokiintii, pruritus, tirtiker.
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Bilinmiyor: Anjiyoddem veya Quincke’s ddemi, AGEP (acute generalized exanthematous
pustulosis — akut genellestirilmis eksantematik pistiiloz) Bu etkiler ilaci kullandiktan sonra

birkag saat ile birkag giin iginde goriilebilir,

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iligkin hastahklar

Yaygin: Asteni

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ilag advers reaksiyonlarmm raporlanmasi biiyiikk ©nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasy, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saghk 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 asim ve tedavisi
Bugiine dek bildirilmemis olmakla beraber, trimetazidin’in yanlighkla asirt alinmas

durumunda uygun siirelerde mide lavaji, gerekirse semptomatik tedavi uygulanmahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler
KARDIYOLOJI/DIGER ANTI-ANJINAL ILACLAR
(CO1EBI135: Kardiyovaskiiler sistem)

Trimetazidin, hipoksi veya iskemiye maruz kalan hiicrelerin enerji metabolizmasini korur ve
buna bagl: olarak hiicre i¢i ATP diizeyinin azalmasini &nler. Bu sekilde iyon pompalarinin
isleyisini ve Na/K iyonlarmin hiicre igine giris ¢ikiglarini diizenlemekte ve hiicre

homeostazint korumaktadir.

Hayvanlarda trimetazidin:
* Kalpte ve norosensiriyel organlarda iskemi ve hipoksi esnasinda enerji
metabolizmasmin korunmasimna yardimei olur.
¢ Transmembran iyon akig diizensizliklerini ve iskemi ile indiiklenen hiicre i¢i asidosiz’i

azaltmaktadir.
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» Iskemik ve reperfiize kalp dokusunda nétrofil filtrasyonunu ve migrasyonunu azaltir.
Ayni zamanda eksperimental enfarktlari azaltir.

¢ Bu olaylar dogrudan hemodinamik etkinin yoklugunda olmaktadir.

Insanlarda, anjina pektorisli hastalardaki kontrollii ¢calismalarda trimetazidin:
e Koroner rezervi artirr, yani tedavinin 15. giiniinden itibaren egzersiz sirasindaki
iskemik esigi yiikseltir,
o Kalp hizinda anlaml bir degisiklige yol agmadan, kan basincindaki egzersizle iliskili
ani degisiklikleri kontrol eder,
* Angina ataklarinin sikhigint anlamh olarak azaltir,

¢ Trinitrogliserin kullaniminda anlamh bir azalma saglar.

2 aylik siireli galismada, 50 mg atenolol alan hastalara ilave olarak verilen 35 mg trimetazidin,
12 saat sonra plasebo ile kargilagtirildiginda, egzersiz testinde 1-mm ST-segment depresyon

olusuncaya kadar gegen zamanda anlamh bir arti kaydedilmistir.

5.2. Farmakokinetik dzellikleri

Emilim:

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

60. saatten Once sabit-duruma (steady-state) ulasilir. Gida alimi trimetazidin®in

farmakokinetik dzelliklerini etkilemez.

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

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

Eliminasyon:
Trimetazidin bashca bibrekler ile degismemis bilesik olarak atilir. Trimetazidin’in ortalama

eliminasyon yan-6mrii geng goniilliilerde 7 saat ve 65 yas iizeri yagh deneklerde 12 saattir.
Trimetazidin’in toplam klerensi genig Slglide renal klerens (ki bu dogrudan kreatinin klerensi
ile ilgilidir) ve daha az olarak karaciger klerensinin (ki bu da yas ile birlikte azalir) bir

sonucudur.
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Yash popilasyonda giinde 2 tablet/2 doz uygulamasi ile yiirtiilen spesifik bir klinik

¢aligmanm kinetik popiilasyon metodu ile yapilan

dogrulamayan plazma maruziyetinde artig gériilmiistiir.

3.3. Klinik dncesi giivenlik verileri

Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimect maddelerin listesi
Kalsiyum hidrojen fosfat susuz
Kolloidal susuz silika

Polietilen oksit

Povidon

Ksantan gum

Magnezyum stearat

Polivinil alkol-kismi hidrolize
Talk

Makragol/PEG 3350

Titanyum dioksit (E 171)

Lesitin soya

Kirmizi demir oksit (E 172)
Magnezyum stearat

Gliserol

6.2. Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymniz.

6/7

analizinde dozaj degisikligini



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, PVC/PE/PVdC/Alu blisterde, 60 adet

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan firiinler ya da atik materyaller *Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

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

7. RUHSAT SAHIBI

World Medicine Ilag San. ve Tic. A.S.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Giinesli, Bagcilar, Istanbul

Tel: +90 212 474 70 50

Faks: +90 212 474 09 01

8. RUHSAT NUMARASI

2014/283

9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

{Ik ruhsat tarihi: 07.04.2014

Ruhsat yenileme tarihi:
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