CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Protevasc SR, 35 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 35 mg trimetazydyny dichlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przediuzonym uwalnianiu.

Roézowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki o rednicy okoto 8 mm, bez napiséw.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

W przypadku przewlektej stabilnej dlawicy piersiowej, w celu zapobiegania i leczenia epizoddéw
dlawicy piersiowe;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Jedna tabletka dwa razy na dobe: jedna tabletka rano i jedna tabletka wieczorem, podezas positkéw.

Dzieci i mlodziez
Protevasc SR nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak do§wiadczenia.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawkowania.

Zaburzenia czynnosci nerek

W przypadku cigzkiego zaburzenia czynnoéci nerek (klirens kreatyniny <15 ml/min) stosowanie

produktu leczniczego nie jest zalecane (ze wzgledu na brak do$wiadczenia klinicznego) (patrz punkt
4.4).

Zaburzenia czynnosSci watroby
W przypadku cigzkiego zaburzenia czynno$ci watroby stosowanie produktu leczniczego nie jest

zalecane ze wzgledu na brak do§wiadczenia klinicznego (patrz punkt 4.4),

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$§¢ na substancjg czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, wymieniong w
punkcie 6.1,

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W przypadku cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <15 ml/min) stosowanie
produktu leczniczego nie jest zalecane (z powodu braku do$wiadczenia klinicznego).



W przypadku cigzkiego zaburzenia czynno$ci watroby, z powodu braku doswiadczenia klinicznego,
stosowanie produktu leczniczego nie jest zalecane.

Produkt leczniczy Protevasc SR nie jest wskazany w leczeniu atakéw dlawicy piersiowej oraz nie jest
wskazany jako leczenie poczatkowe niestabilnej dtawicy piersiowej lub zawatu migénia sercowego.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé w okresie przed hospitalizacja lub w ciagu pierwszych dni
hospitalizacji.

W przypadku ataku dtawicy piersiowej, nalezy ponownie oceni¢ stan tetnic wienicowych i odpowiednio
dostosowad leczenie (farmakoterapia i rewaskularyzacja, w razie potrzeby).

4.5 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Badania kliniczne z uzyciem trimetazydyny nie wykazaty interakcji z zadnymi innymi produktami
leczniczymi, nawet u pacjentéw w podesztym wieku.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest raportéw dotyczacych teratogennego dziatania trimetazydyny w badaniach do§wiadczalnych
na zwierzetach. Nie ma jednak wystarczajacych dowodéw klinicznych, ktére pozwolityby wykluczyé z
calg pewno$cia mozliwo$¢ wystapienia wad rozwojowych — z tego powodu najlepiej unikad
przyjmowania produktu leczniczego Protevasc SR w okresie ciazy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy trimetazydyna jest wydzielana do mleka matki. Z tego powodu najlepiej unikaé
przyjmowania produktu leczniczego Protevasc SR w okresie karmienia piersia,

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Nalezy jednak wziaé pod uwagg objawy choroby (choréb) podstawowej(-ych) i
zalecana jest ponowna indywidualna ocena stanu pacjenta przez personel medyczny.

4.8 Dzialania niepozadane

Rzadko wystepuja zaburzenia zotadka 1 jelit (nudno$ci, wymioty).
Zglaszano wystgpowanie przypadkow odwracalnego parkinsonizmu (czesto§¢ nieznana).

Trimetazydyna moze takze przyczyniaé sig¢ do pogorszenia stanu pacjentéw cierpiacych na chorobe
Parkinsona lub chorobg rozsianych ciat Lewy'ego.

Mozliwe dzialania niepozadane trimetazydyny zestawiono w ponizszej tabeli i uporzadkowano
odpowiednio wedhug klasyfikacji uktadéw i narzadéw oraz czesto$ci wystgpowania (bez przypadkéw
pojedynczych). Czesto§é wystgpowania przedstawiono zgodnie z nastepujacym schematem:

bardzo czesto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (>
1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nie znana (czgsto$é nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja uktadéw i narzadow Czegsto$¢ nieznana
Zaburzenia ukladu nerwowego Parkinsonizm indukowany lekami,
nasilenie choroby Parkinsona.
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnoéci,
wymioty.
4.9 Przedawkowanie

Nie zglaszano przypadkéow przedawkowania.




5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w chorobach serca, kod ATC: CO1EB15

Trimetazydyna przyczynia si¢ do utrzymywania wewnatrzkomérkowej rownowagi energetyczne;
podczas niedokrwienia i niedotlenienia, zapobiegajac zmniejszeniu wewnatrzkomoérkowego stezenia
ATP. Zapewnia to utrzymanie komoérek w stanie homeostazy w wyniku zachowania prawidtowego
funkcjonowania pompy jonowej oraz transportu jondéw sodu i potasu (Na+-K+) przez blong
cytoplazmatyczng.

Trimetazydyna optymalizuje metabolizm komérek serca przez czgéciowe zablokowanie
dlugotanicuchowej tiolazy 3-ketoacylokoenzymu A, prowadzac do zahamowania oksydacji kwasoéw
thuszczowych, co nasila utlenianie glukozy. W rezultacie prowadzi to do poprawy tempa utleniania
glukozy/glikolizy, co z kolei ma dziatanie ochronne na tkanki migénia sercowego w stanie
niedokrwienia. Modyfikacja wykorzystania energii w komdrce (przekierowanie z utleniania kwaséw
thuszczowych na utlenianie glukozy) moze wyjasniaé przeciwdtawicowq skuteczno$é trimetazydyny.

Badania eksperymentalne na zwierzetach

Trimetazydyna:

- ulatwia utrzymanie prawidtowego metabolizmu w tkankach migénia sercowego i tkankach
neurosensorycznych podczas niedotlenienia i niedokrwienia,

- zmniejsza kwasice wewnatrzkomérkowa i zaburzenia transportu jonowego, wywotane przez
niedokrwienie,

- zmniejsza migracj¢ i naciekanie przez neutrofile (granulocyty obojetnochtonne) tkanki migénia
sercowego po jej niedokrwieniu i reperfuzji. Trimetazydyna zmniejsza obszar zawatu, wywotanego w
modelach do$wiadczalnych,

- dziata bez bezposredniego wptywu na hemodynamike.

Badania eksperymentalne u ludzi

W badaniach z grupa kontrolna, u pacjentéw z dlawica piersiowa, trimetazydyna:

- opdznia wystgpienie atakéw diawicowych wywolanych wysitkiem od 15. dnia leczenia,

- zmniejsza czgstosé atakdw diawicowych,

- zmniejsza znaczaco zapotrzebowanie na azotany,

- usprawnia czynno$¢ lewej komory migénia sercowego podczas niedokrwienia,

- dziata bez bezposéredniego wptywu na hemodynamike.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym maksymalne stgzenie w osoczu obserwuje sig po pigeiu godzinach od podania
leku. W okresie 24 godzin stezenie w osoczu stanowi nadal 75% stezenia maksymalnego lub powyzej,
przez kolejne 11 godzin.

Stezenie stacjonarne produktu osiggane jest najp6zniej po 60 godzinach. Pora spozywania positku nie
wplywa na wlasciwosci farmakokinetyczne produktu leczniczego Protevasc SR.

Wzgledna objetosé dystrybucji wynosi 4,8 1/kg (oznacza to dobre przenikanie leku do tkanek).
Wiazanie trimetazydyny z biatkami osocza jest bardzo stabe: w badaniach in vitro wynosito16%.
Trimetazydyna jest w wigkszo$ci wydalana z moczem, gléwnie w postaci niezmienione;j.

Sredni okres péttrwania produktu leczniczego Protevasc SR wynosi 7 godzin u mtodych, zdrowych
ochotnikdw, natomiast u pacjentow powyzej 65 lat wynosi 12 godzin.

Klirens catkowity jest sumaq dominujacego klirensu nerkowego bezposrednio odpowiadajacego
klirensowi kreatyniny i w mniejszym stopniu klirensu watrobowego, ktory maleje z wiekiem.,

W specjalnym badaniu klinicznym pacjentom w podesztym wieku podawano dwie tabletki
trimetazydyny o dwoch réznych porach dnia. Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych w populacji



wykazata, ze zwigkszone stgzenie leku w osoczu nie wptywalo na zwiekszong ilos¢ dziatanh
niepozadanych, w poréwnaniu z placebo.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Duze dawki trimetazydyny podawane psom (dozylnie - dawka 16 razy wigksza od dawki
terapeutycznej, doustnie - dawka 60 razy wigksza od dawki terapeutycznej) wywotaty kliniczne objawy
rozszerzenia naczyn krwionoénych, objawiajace sig obrzekiem, rumieniem, podraznieniem
podniebienia i ogdlnym wyczerpaniem zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

- Celuloza mikrokrystaliczna 102

- Skrobia zelowana kukurydziana

- Hypromeloza

- Krzemionka koloidalna bezwodna
- Magnezu stearynian.

Otoczka:

- Alkohol poliwinylowy

- Talk

- Tytanu dwutlenek (E171)

- Makrogol 3350

- Lecytyna sojowa

- Zelaza tlenek czerwony (E172)
- 7elaza tlenek z6tty (E172)

- Zelaza tlenek czarny (E172).

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne §rodki ostrozno$ci podezas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia,

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wielko$¢ opakowania: 30, 60, 120 1 180 tabletek o przedhuzonym uwalnianiu w blistrach
Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkoéci opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania
Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie 7
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
18820

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

09.11.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.10.2012
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