CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRIACYT MR, 35 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 35 mg trimetazydyny dichlorowodorku
(Trimetazidini dihydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 59 mg laktozy jednowodnej

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu

Tabletki powlekane okragle, obustronnie wypukte, barwy biatej, bez plam i wykruszen
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

W kardiologii:
dlugotrwate leczenie choroby niedokrwiennej serca — zapobieganie napadom diawicy piersiowej,
w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi.

W otolaryngologii:
leczenie $limakowo-przedsionkowych zaburzen wywotanych niedokrwieniem, takich jak zawroty
glowy, szumy uszne, niedostuch.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zwykle stosuje si¢ 35 mg trimetazydyny dichlorowodorku 2 razy na dobe:
po 1 tabletce rano i wieczorem.

U pacjentow w podesztym wieku oraz przed zabiegiem chirurgicznym modyfikacja dawki nie jest
konieczna.

Sposdb podawania
Tabletki nalezy przyjmowa¢ w catosci, podczas positkow, popijajac woda.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
o Cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 15 ml/min).

o Cigzka niewydolno$¢ watroby ze wzgledu na brak odpowiednich danych.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Triacyt MR nie jest produktem do leczenia napadow diawicy piersiowej, ani tez leczenia
poczatkowego niestabilnej dtawicy piersiowej lub zawatu migénia sercowego. Nie nalezy stosowac
produktu w okresie poprzedzajacym hospitalizacje ani tez na jej poczatku. W przypadku napadu
dtawicy piersiowej nalezy rozwazy¢ wykonanie koronarografii oraz dostosowac sposob leczenia
(leczenie farmakologiczne i mozliwo$¢ wykonania rewaskularyzacji).

Trimetazydyna jest wydalana glownie przez nerki, w zwiazku z czym u pacjentow z umiarkowang
niewydolnos$cig nerek (klirens kreatyniny > 15 ml/min), nalezy w razie potrzeby odpowiednio
zmniejszy¢ dawke produktu.

Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 59 mg laktozy jednowodne;j.
Nie nalezy podawac¢ tego produktu pacjentom z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stwierdzono wystepowania interakcji z innymi lekami ani pokarmami.
4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

W badaniach do§wiadczalnych na zwierzgtach nie stwierdzono dziatania teratogennego, jednak nie
wykonano odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych obserwacji u kobiet ci¢zarnych, dlatego
tez nie mozna wykluczy¢ ryzyka wystapienia wad rozwojowych u ptodu. Z powodu bezpieczenstwa
nie zaleca si¢ stosowania produktu w czasie cigzy.

Karmienie piersig
Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie karmienia
piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Triacyt MR nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Trimetazydyna moze powodowac nastepujace dziatania niepozadane pogrupowane wedtug ponizszych
czgstosci wystepowania:

o czesto (>1/100 do <1/10);

o rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

o bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: bdl brzucha, biegunka, niestrawno$¢, nudnos$ci i wymioty

Zaburzenia ogdlne
Czegsto: astenia

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: zawroty glowy, bol glowy

Bardzo rzadko: objawy pozapiramidowe (drzenie, sztywnos$¢, bezruch), przemijajgce po przerwaniu
leczenia




Zaburzenia skory
Czesto: wysypka, $wiad, pokrzywka

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: niedocis$nienie ortostatyczne, zaczerwienienie twarzy

49 Przedawkowanie

Nie zanotowano przypadkow przedawkowania trimetazydyny.

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

Wyniki badan przeprowadzonych in vitro oraz in vivo potwierdzily cytoprotekcyjne dziatanie
trimetazydyny poprzez ochrone struktur i funkcji komorek nalezacych do roznych tkanek i narzadéw
przed skutkami niedotlenienia i niedokrwienia. Trimetazydyna zapobiega zmniejszeniu stezenia
wewnatrzkomorkowego ATP, przedtuza prawidlowe funkcjonowanie pompy sodowo-potasowej

i homeostaze komorek. Dziataniu temu obserwowanemu gldwnie w mig$niu serca i narzadach
neurosensorycznych, nie towarzyszy dziatanie hemodynamiczne ani inne dzialanie na naczynia
krwionosne.

Trimetazydyna hamuje B-oksydacj¢ kwasow tluszczowych poprzez zablokowanie dtugotancuchowe;j
tiolazy 3-ketoacylokoenzymu A, co nasila utlenianie glukozy. W niedokrwionej komoérce energia
uzyskiwana w procesie utleniania glukozy wymaga mniejszego zuzycia tlenu niz w procesie
[-oksydacji. Nasilenie utlenienia glukozy prowadzi do optymalizacji procesow energetycznych

W komodrkach, co warunkuje utrzymanie prawidtowego ich metabolizmu podczas niedokrwienia.

W badaniach eksperymentalnych na zwierzetach stwierdzono, iz trimetazydyna:

- utatwia utrzymanie prawidlowego metabolizmu komoérek podczas niedokrwienia. Lek utatwia
odtworzenie procesu fosforylacji oksydacyjnej po przywroceniu prawidtowego krazenia krwi.
W migéniu serca trimetazydyna hamuje proces -oksydacji kwasow ttuszczowych i nasila
proces utleniania glukozy.

- zmniejsza nasilenie kwasicy wewnatrzkomoérkowej i koryguje zaburzony wskutek
niedokrwienia przeplyw jonéw przez btony komoérkowe.

- ochrania struktury btonowe i wewnatrzkomoérkowe przed szkodliwym wptywem wolnych
rodnikow w modelach do§wiadczalnych.

- zmniejsza przechodzenie (migracje) i naciekanie przez granulocyty tkanki migénia sercowego
po jej niedokrwieniu i reperfuzji. Trimetazydyna zmniejsza obszar zawatu, wywotanego w
modelach doswiadczalnych.

- ochrania tkanki posiadajace zdolnos$ci do odbierania bodzcow oraz ucho wewnetrzne przed
skutkami niedotlenienia oraz przed dziataniem toksycznych agonistow receptorow
glutaminianowych.

U ludzi

W kardiologii

W kontrolowanych badaniach u pacjentow ze stabilng dtawica piersiowa trimetazydyna:

- zmniejsza czestos$¢ i nasilenie bolow dtawicowych, co umozliwia zmniejszenie przyjmowanych
dawek azotanow;

- zapobiega wystgpieniu dysfunkcji komdr migénia serca podczas niedokrwienia;

- zwigksza rezerwe wiencowa, od 15 dnia znaczaco wydtuza czas do pojawienia si¢
niedokrwienia wywotanego wysitkiem;

- w tych samych badaniach trimetazydyna nie dziata chrono-, dromo-, inotropowo ujemnie.



U pacjentow ze stabilng dtawicg piersiowg przeprowadzono 3-miesi¢gczne badanie z zastosowaniem
podwojnie $lepej proby i grupg kontrolng otrzymujacg placebo. Wykazano, ze trimetazydyna
powoduje:

- zwigkszenie rezerwy wiencowej, przejawiajace;j sie:

o wydtuzeniem czasu wysitku do wystapienia obnizenia odcinka ST o 1 mm;

o zwigkszeniem wydolno$ci podczas prob wysitkowych;

o wydtuzeniem catkowitego czasu trwania proby wysitkowe;;

o zmniejszeniem czestosci napadow bolow dtawicowych oraz zuzycia nitrogliceryny.

Dziatanie przeciwniedokrwienne i przeciwdtawicowe utrzymuje si¢ przez 12 godzin po przyjeciu leku.

W otolaryngologii

Badania przeprowadzone z zastosowaniem podwajnie §lepej proby, kontrolowane placebo, wykazaty,

7e trimetazydyna:

- zmniegjsza nasilenie objawdw przedmiotowych wystepujacych samoistnie lub wynikajacych z
uposledzenia funkcji kanatow potkolistych oraz objawow ze strony autonomicznego uktadu
nerwowego, nie zaburzajac jednocze$nie czynno$ci przedsionka;

- zmniejsza nasilenie oraz czgstotliwo$¢ wystepowania szumow usznych oraz obniza nasilenie
objawow przedmiotowych, zgtaszanych po okresach wystepowania szumow w uszach;

- u chorych z ghluchotg odbiorczg zmniejsza niedostuch.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Trimetazydyna po podaniu doustnym wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie w osoczu wystepuje po okoto pieciu godzinach od podania leku. Stale stezenie leku w osoczu
jest osiagane po 60 godzinach i jest stabilne przez caty okres leczenia.

Nie stwierdzono interakcji z pokarmami.

Dystrybucja
Lek wigze sie z biatkami osocza w okoto 16%. Objetos$¢ dystrybucji wynosi 4,8 1/kg, co oznacza dobre
przenikanie leku do tkanek.

Eliminacja
Trimetazydyna jest wydalana gtownie z moczem, w postaci niezmienionej. Sredni okres poltrwania
wynosi 7 godzin, u chorych powyzej 65 lat zwieksza si¢ do 12 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzetach, wykazaty pogorszong tolerancje trimetazydyny w przypadku stosowania
bardzo duzej dawki - 40 mg/kg mc/dobe, bez wpltywu na $miertelno$¢; zmiany parametrow
laboratoryjnych (leukopenia, zwigkszenie st¢zenia LDL oraz aktywnosci fosfatazy alkalicznej)
obserwowano podczas rocznego podawania trimetazydyny w dawce od 50 do 200 mg/kg mc/dobe,
przy braku zmian histopatologicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen:

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Laktoza jednowodna

Karbomer

Powidon K-30

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna



Otoczka:

Opadry II white o skladzie:
Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3000

Talk

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki pakowane sg w blistry Aluminium/Aluminium lub blistry Aluminium/Aluminium
ze $rodkiem pochtaniajgcym wilgo¢.

Wielkosci opakowan: 10, 30, 60 lub 90 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500
fax: +48 61 66 51 505

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

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



