KULLANMA TALIMATI

VASTAREL MR® 80 mg uzatilmus etkili kapsiil
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: 80mg trimetazidin dihidroklorid

Yardimct maddeler:

Kapsiil icerigi: Sukroz ve misir nigastasi igeren seker kiiresi, hipromelloz, etilseliiloz, tribiitil
asetilsitrat, talk, magnezyum stearat

Kapsiil kabugu: Jelatin (s18ir kaynakli), titanyum dioksit (E171), kirmizi demir oksit (E172)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. VASTAREL MR nedir ve ne icin kullanilir?

2. VASTAREL MR’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VASTAREL MR nasil kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
. VASTAREL MR’n saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. VASTAREL MR nedir ve ne icin kullanilir?

e VASTAREL MR, 30, 60 ve 90 kapsiil iceren, beyaz govdeli ve iizerine beyaz Servier
logosu *5 ve “80” basilmis turuncu kirmizi kapsiilden olusan ambalajlar (poliamid-
aliminyum-PVC/Aliiminyum blisterler) halindedir.

e VASTAREL MR, yetiskin hastalarda anjina pektoris (koroner hastaliginin sebep oldugu
gogls agrisi) tedavisinde diger ilaglarla birlikte kullanilmaktadir.

Bu ilag sigir kaynakli jelatin yardimer maddesini igerir.
2. VASTAREL MR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VASTAREL MR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- Eger trimetazidine veya bu ilacin icerigindeki diger maddelerden (yardimci maddeler

boliimiinde listelenmistir) herhangi birine karsi duyarliysaniz (alerjik),

- Parkinson hastaliginiz varsa: hareketi etkileyen bir beyin hastaligidir (titreme, kol ve
bacaklarda katilik, yavas yiiriime ve ayak siiriime, dengesiz yliriime),

- Ciddi bobrek sorunlarimiz varsa.



VASTAREL MR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
VASTAREL MR’1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builac anjina (gdgiis agrisi) krizlerinin olusumunu engellemede etkilidir. Baglamis olan
anjina krizlerinde iyilestirici bir tedavi degildir.

e Stabil olmayan (kararsiz) anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya cikan goglis agrisi) hastaliginda baslangic tedavisi
degildir.

e Kalp krizi (miyokard infarktiisii) tedavisi i¢in uygun degildir.

e Anjina (gogls agrisi) atagr olmasi halinde doktorunuzu bilgilendiriniz. Testlerin
yapilmasi gerekebilir ve muhtemelen tedaviniz degistirilebilir.

e Bu ilag, 6zellikle yash hastalarda titreme, sabit bir durus, yavas hareketler ve ayak
siiriime, dengesiz ylirime gibi belirtilerin olusmasina veya koétiilesmesine neden
olabilir; bu semptomlarin incelenmesi ve tedaviyi yeniden degerlendirmesi ig¢in
doktorunuza bildirilmesi gerekmektedir.

e VASTAREL MR ile iligkili olarak eozinofili ve sistemik semptomlarla seyreden ilag
reaksiyonu (DRESS) ve akut jeneralize ekzantematoz piistiiloz (AGEP) gibi ciddi cilt
reaksiyonlar1 bildirilmistir. Boliim 4'te agiklanan bu ciddi deri reaksiyonuyla ilgili
belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, VASTAREL MR kullanimin1 birakiniz ve
derhal tibbi yardim aliniz.

e Bu {iriiniin genel olarak emzirme doneminde kullanilmas1 6nerilmemektedir.

e Kan basincindaki diisiis veya denge kaybina bagli olarak diismeler gerceklesebilir
(bakiniz Boliim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

e Bu ila¢ doping ile miicadele testlerinde pozitif sonug verebilecek bir etkin madde
icermektedir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Cocuklar ve ergenler
VASTAREL MR, 18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

VASTAREL MR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VASTAREL MR yiyecek ve igecekler ile birlikte kullanilabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VASTAREL MR gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
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Anne siitiine gegisine iligkin veriler yetersiz oldugundan VASTAREL MR’in emzirirken
kullanilmasi tavsiye edilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilag, ara¢ veya makine kullanma kapasitenizi etkileyebilecek sekilde, bas donmesi ve
uyusukluk hissetmenize neden olabilir.

VASTAREL MR’mn i¢ceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu ilag sukroz igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriini almadan once
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VASTAREL MR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

VASTAREL MR’in o6nerilen dozu, giinde bir kez kahvalti sirasinda alinan bir kapsiil
seklindedir.

Her zaman doktorun regete ettigi sekilde kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
VASTAREL MR agizdan kullanim i¢indir. Kapsiillerin, kahvalti sirasinda bir bardak suyla
birlikte acilmadan yutulmasi gerekmektedir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek hastaligi olan ve yash hastalar:

Eger bobrek sorunlarimiz varsa veya 75 yasin iizerindeyseniz, doktorunuz Onerilen dozu
ayarlayabilir.

Cocuklar ve adolesanlar:
VASTAREL MR’1n 18 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.
[lacimzi zamaninda almay1 unutmayniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VASTAREL MR kullandiysaniz:
VASTAREL MR ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

VASTAREL MR’1 kullanmay1 unutursaniz
[lacimzin bir dozunu almay1 unutursaniz, bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



VASTAREL MR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tedavinin ne kadar siirecegini size soyleyecektir. VASTAREL kullanmay1
birakmadan 6nce doktorunuzla konusmalisiniz. Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz
varsa doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, VASTAREL MR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goériilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, VASTAREL MR’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Bilinmiyor:
Yiizde, dudaklarda, agizda, dilde veya bogazda yutma veya solunum gii¢liigline neden olabilen
sisme

Yaygin dokiintii, yiiksek ates, karaciger enzim ylikselmeleri, kan anormallikleri (eozinofili),
lenf diigiimlerinde biiylime ve diger viicut organlarinin dahil olmas1 (DRESS olarak da bilinen
Eozinofili ve Sistemik Semptomlarla fla¢ Reaksiyonu). Ayrica bkz. Boliim 2.

Kabarciklar ile birlikte ciddi yaygin kirmizi deri dokiintiisii,

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
VASTAREL MR’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:

Bas donmesi,
Bas agrisi,
Karin agrist,
[shal,
Hazimsizlik,
Hastalik hissi,
Kusma,

Ciltte dokiinti,
Kasinti,



Kurdesen,
Giigstizlik hissi.

Yaygin olmayan:
Ciltte karincalanma veya siiriinme hissi (parestezi) gibi alisilmadik hisler

Seyrek:

Diizensiz veya hizli kalp atis1 (carpinti),

Artmis veya hizli kalp atiglari,

Ayaga kalkarken bag donmesine neden olan kan basinci diislisii ,
Bayilma,

Keyifsizlik (genellikle iyi hissetmeme),

Dusme,

Yiizde ates basmasi.

Bilinmiyor:

Hareket bozukluklari (ellerin ve el parmaklarinin titremesi ve sarsilmasi dahil normal olmayan
hareketler, viicutta biikiilme hareketleri, ayak siirliyerek yiiriime ve kollar ile bacaklarin
katilig1). Bu belirtiler genellikle tedavinin kesilmesiyle kaybolur.

Uyku bozukluklar1 (uyuma giigliigii, sersemlik),

Bas donmesi hissi,

Kabazlik,

Enfeksiyonlar1 daha muhtemel hale getiren beyaz kan hiicrelerinin (akyuvarlar) sayisinda ciddi
azalma,

Kanama veya morarma riskini artiran kan pulcuklarinin azalmasi.

Karaciger hastalig1 (belirtileri: bulanti, kusma, istah kaybi, genel olarak iyi hissetmeme, ates,
kasint, cilt ve gozlerde sararma, agik renk diski, koyu renk idrar).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VASTAREL MR’1n saklanmasi

VASTAREL MRt ¢ocuklarin géremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C altinda oda sicakliginda, kuru yerde saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VASTAREL MRt kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Servier ila¢ ve Arastirma A.S.

Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No. 1 Kat: 22-23
Maslak, Istanbul

Tel :0212329 1400

Faks: 0212 290 20 30

Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ilag Sanayii ve Ticaret A.S., Esenyurt, Istanbul

Bu kullanma talimati 23.12.2024 tarihinde onaylanmistir.
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