KISA UROUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TIRVAS MR 35 mg Modifiye Salim Film Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin maddeler :
Trimetazidin dihidrokloriir....... 35 mg
Yardimec1 maddeler :
Yardimer maddeler i¢in boliim 6.1'e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Film kaph modifiye salim tablet
Pembe renkte film kapl tablet

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar

Birinci basamak antianjinal tedavilerle yeterli sekilde kontrol altina alinamayan veya bu
tedavilere intolerans gésteren stabil anjina pektorisli erigkin hastalarin semptomatik tedavisi

i¢in ekleme olarak endikedir.

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

Sabah ve aksam yemeklerle birlikte 1 tablet.

3 aylhk tedaviden sonra tedavinin yarari yeniden degerlendirilmeli, tedaviden cevap
alinmama durumunda ilaca devam edilmemelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Icerik maddelerinden herhangi birine karg1 agin duyarlilik

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri
Bu ilag genellikle emzirme sirasinda dnerilmemektedir (bakiniz béliim 4.6).

Bu ilag baslamis olan anjina ataklan i¢in iyilestirici bir tedavi degildir ve kararsiz anjina

veva miyokart infarktiisiin baslangi¢ tedavisinde endike degildir. Hastane oncesi sathada
veya hastanedeki ilk giinlerde kullanilmamalidir.
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Anjina atagi olaylarmda, koroner arter hastahifr tekrar degerlendirilmeli ve tedavinin
yeniden diizenlenmesi diigiiniilmelidir (ilag tedavisi ve muhtemel revaskiilarizasyon).

Trimetazidin, titreme , akinezi, hipertoni gibi Parkinson hastalii semptomlarma sebep
olabilir veya bu semptomlan kotiilestirebilir. Bu durum, &zellikle de yash hastalarda
aragtinlmalidir.

Diismelerin baglangic nedeni arteryal hipertansiyona veya postliral dengesizlife bagh
olabilir(bakiniz béliim 4.8).

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegsimler ve diger etkilesim sekilleri
TIRVAS MR"in diger ilaglarla bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrol@ (kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik dénemi

Fare, sican ve maymunlar iizerinde yapilan lireme g¢aligmalannda fetus {izerinde
trimitazidine bagh olarak herhangi bir bozukluk veya olumsuz etki goriilmemistir. Gebe
kadinlar iizerinde yapilmus yeterli klinik ¢alisma ve bilgi bulunmamaktadir. Hayvanlar
tizerinde yapilan iireme ¢aligmalar1 her zaman insan iizerindeki etkilerini yansitmadigindan
gebelik doneminde bu ilacin kullanimindan kagimlmalidir.

Laktasyon dénemi
Siite ge¢mesi ile ilgili bilgi eksikliginden dolay: tedavi sirasinda emzirme tavsiye
edilmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Fare, sigan ve maymunlar {izerinde yapilan ¢alismalarda fertilite lizerinde trimitazidine bagl:
olarak herhangi bir bozukluk veya olumsuz etki gézlenmemigtir.

4.7. Arag ve makine kullanim) iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi tizerinde etkisi bulunmamaktadir.

4.8, Istenmeyen etkiler

Goriilen yan etkiler asagidaki sikhklara gére MedDRA sistemi ile simiflandinlmigtir: 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 hastahklan
Yaygin: vertigo, bag agrnsi.
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Cok seyrek: Parkinson semptomlarinin kétiilesmesi; Bu semptomlar tedavinin kesilmesiyle
kaybolur.

Bilinmiyor: uyku bozukluklar1 (uykusuzluk, uyuklama).
Kardiyak hastahklan

Seyrek: Ozellikle antihipertansif tedavi goren yasl: hastalarda bayilma, vertigo veya diisme
ile iliskilendirilen ortostatik hipotansiyon. Carpint1, ekstrasistol, tagikardi ve ates basmasi.

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin: abdominal agri, diyare, dispepsi, bulanti ve kusma.
Bilinmiyor: konstipasyon.

Deri ve deri alt1 doku hastahklars

Yaygin: dokiintii, puritus, iirtiker.

Bilinmiyor: anjiyoddem veya Quincke’s 8demi, AGEP (acute generalized ezanthematous
pustulosis - akut genellestirilmiy eksantematik piistiiloz). Bu etkiler ilac1 kullandiktan sonra
birkag saat ile birkag giin iginde goriilebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastahklan
Yaygin: asteni

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, 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 asim1 ve tedavisi

Bu giine dek bildirilmemis olmakla beraber, trimetazidinin yanhghkla asinn alinmasi
durumunda uygun siirelerde mide lavaji, gerekirse semptomatik tedavi uygulanmahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

KARDIYOLOJI/DIGER ANTI-ANJINAL ILACLAR
(CO1EB15: Kardiyovaskiiler sistem )

Trimetazidin, hipoksi veya iskemiye maruz kalan hiicrelerin enerji metabolizmasim korur ve
buna bagl olarak hiicre i¢i ATP diizeyinin azalmasi 6nler. Bu sekilde iyon pompalarinin
isleyisi ve Na/K iyonlarinun hiicre i¢ine giris ¢ikiglan diizenlemekte ve hiicre homeostazi
korunmaktadir.
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Hayvanlarda trimetazidin:

¢ Kalpte ve norosensdriyel organlarda iskemi ve hipoksi esnasinda enerji
metabolizmasinin korunmasina yardimei olur.

¢ Transmembran iyon akig diizensizliklerini ve iskemi ile indiiklenen hiicre ii asidoz’i
azaltmaktadir.

o Iskemik ve reperfiize kalp dokusunda nétrofil filtrasyonunu ve migrasyonunu azaltrr.
Ayni zamanda eksperimental enfarktlan azaltir.

* Buolaylar dogrudan hemodinamik etkinin yoklugunda olmaktadir.

Insanlarda, anjina pektorisli hastalardaki kontrollii ¢alismalarda trimetazidin:
e Koroner rezervi artirir, yani tedavinin 15. Giinilinden itibaren egzersiz sirasindaki
iskemik esigi yiikseitir,
e Kalp hizinda anlamh bir degisiklige yol agmadan, kan basincindaki egzersizle iliskili
ani degisiklikleri kontrol eder,
¢ Angina ataklarinin sikligin1 anlamh olarak azaltir,
® Trnitrogliserin kullaniminda anlamh bir azalma saglar.

2 aylik siireli ¢alismada , 50 mg atenolol alan hastalara ilave olarak verilen 35 mg
trimetazidin, 12 saat sonra plasebo ile kargilastinldiginda , egzersiz testinde I-mm ST-
segment depresyon olusuncaya kadar gegen zamanda anlamli bir artis kayd edilmistir.

5.2. Farmakokinetik dzelikler :

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

60. saatten &nce kararli duruma (steady-state) ulagihir. Gida alimi TIRVAS MR 35 mg‘in
farmakokinetik 6zelliklerini etkilemez.

Dagihm:
Dagilim hacmi 4.8 L/kg’dir, ki bu da tyi doku dagilmin: beraberinde getirir (trimetazidin

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

Eliminasyon:
Trimetazidin baslica bébrekler ile degismemis bilesik olarak atilir. Trimetazidinin

ortalama eliminasyon yan-6mrii geng goniillilerde 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 uygulamas: ile yiiriitiilen spesifik bir klinik
¢alismanin kinetik popiilasyon metodu ile yapilan analizinde dozaj degisikligini

dogrulamayan plazma maruziyetinde artis gériilmiisgtiir.

5.3.Klinik éncesi giivenlik verileri
Veri yoktur.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi

Kalsiyum fosfat dibasik dihidrat
Polyetilenoksit

Aerosil 200

Magnezyum stearat

Film Kaplama
Advantia prime 371886DA00 (Titanyum dioksit, Kirmizi demir oksid, sari demir oksid)
Deiyonize su

6.2. Gec¢imsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf émrii
24 Ay

6.4. Saklamaya yinelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicaklipinda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, Al/PVC/PVDC opak blisterde 60 tablet bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger tzel énlemler
Kullanilmamus olan tirlinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklanin Kontrolii Y6netmelipi"
ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ali Raif lag San. A.S.

Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No: 4

34418 Kagithane / ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI : 2014/652

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARiHi
ik ruhsat tarihi: 05.09.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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