VASTAREL® MR

BILESIM*: Vastarel MR 80mg, her kapsiilde 80 mg trimetazidin dihidrokloriir igerir.
Vastarel MR 35mg her tablette 35mg trimetazidine dihidrokloriir igerir.
ENDIKASYON*: Birinci basamak antianjinal tedavilerle yeterli sekilde kontrol altina
alimamayan veya bu tedavilere intolerans gdsteren stabil anjina pektorisli eriskin hastalarin
semptomatik tedavisi i¢in ekleme tedavisi olarak endikedir. DOZAJ VE UYGULAMA*:
Vastarel MR 80mg; doz, glinde bir kez kahvaltida alinan 80 mg’lik bir kapsiil seklindedirve
oral yolla alinmalidir. Vastarel MR 35mg; doz, sabah ve aksam yemeklerle birlikte 1 tablet
seklindedir ve oral yolla alinmalidir. 3 aylik tedaviden sonra tedavinin yarari yeniden
degerlendirilmeli, tedaviden cevap alinmama durumunda ilaca devam edilmemelidir. Ozel
popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Bobrek yetmezligi/Geriyatrik popiilasyon: Orta diizeyde
bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi [30-60]ml/dk) dozun azaltilmasi
(yarim doz) onerilir (glinde 1 tablet VASTAREL MR 35 mg). Pediyatrik popiilasyon: 18
yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez. KONTRENDIKASYONLARI*: Etkin
maddeye veya yardimcit maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik, parkinson
hastalig1, parkinson semptomlari, titreme, huzursuz bacak sendromu ve bunlarla iliskili
diger hareket bozukluklari, ciddi bdobrek yetmezligi (kreatinin klerensi <30 ml/dk).
UYARILAR*: Bu ilag anjina ataklar icin iyilestirici bir tedavi degildir ve stabil olmayan
anjina veya miyokard-infarktiisiiniin baslangi¢ tedavisinde endike degildir. Hastane 6ncesi
sathada veya hastanedeki ilk gilinlerde kullanilmamalidir. Anjina atagi durumunda
koronaropati tekrar degerlendirilmeli ve tedavinin adaptasyonu diistiniilmelidir (tibbi
tedavi ve muhtemel revaskiilarizasyon). Trimetazidin, Parkinson hastalig1 semptomlarina
(titreme, akinezi, hipertoni gibi)sebep olabilir veya bu semptomlar1 kétiilestirebilir. Bu
durum, 6zellikle de yasli hastalarda diizenli bir sekilde arastirilmalidir. Siipheli durumlarda
hastalar uygun incelemelerin yapilmasi i¢in bir néroloji uzmanina yonlendirilmelidir.
Parkinson belirtileri, huzursuz bacak sendromu, titreme, yiiriime bozuklugu gibi hareket
bozukluklarinin olusmasi durumunda VASTAREL MR kesin olarak sonlandirilmalidir. Bu
vakalarin goriilme siklig1 diistiktiir ve genellikle tedavinin sonlandirilmasinin ardindan geri
dondiiriilebilir. Hastalarin biiyiik boliimii, trimetazidinin sonlandirilmasini izleyen 4 ay
icinde iyilesmistir. Eger parkinson semptomlari ilacin sonlandirilmasinin ardindan 4 aydan
uzun siirerse bir ndrologun goriisiine bagvurulmalidir. Ozellikle antihipertansif tedavi alan
hastalarda, yiirlime bozuklugu veya hipotansiyon nedeniyle diismeler meydana gelebilir.
VASTAREL MR, orta diizeyde bobrek yetmezliginde ve 75 yas tizeri yash hastalarda
dikkatli recete edilmelidir. Bu ilag genel olarak emzirme sirasinda 6nerilmemektedir. Bu
ila¢ sukroz igerir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon
veya sukraz-izomaltaz yetmeligi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalart gerekir.
ETKILESIMLER, GECIMSIZLIKLER*: Herhangi bir ilag etkilesimi
tamimlanmamistir. FERTILITE, GEBELIK VE EMZIRME*: Disi ve erkek sicanlar
Uzerinde yapilan lGreme toksisitesi calismalarinda fertilite Gzerinde herhangi bir etki
gozlenmemistir. Hamilelikte ve emzirme sirasinda kullanilmamalidir. Gebelik kategorisi:
C ARAC VE MAKINE KULLANIMI*: Bas donmesi ve uyusukluk vakalari
gozlendiginden dolay1 dikkatli olunmasi dnerilir. ISTENMEYEN ETKILER*: Yaygin:
Bas donmesi, bas agrisi, karin agrisi, ishal, hazimsizlik, bulanti, kusma, ciltte dokiintii,
kasinti, tirtiker, yorgunluk. Seyrek: Diizensiz veya hizli kalp atis1 (¢arpinti), ekstrasistoller,
tasikardi, arteriyel hipotansiyon, 6zellikle antihipertansif tedavi alan hastalarda bitkinlik,
bas donmesi veya diismeler ile ilsikili olabilen ortostatik hipotansiyon, yiizde kizarma.



Bilinmiyor; Genellikle tedavinin kesilmesinden sonra geri doniislii parkinson semptomlari
(titreme, akinezi, hipertoni), ylirlime dengesizligi, huzursuz bacak sendromu, diger iliskili
hareket bozukluklari, uyku bozukluklar1 (insomnia, uyusukluk), vertigo, kabizlik, akut
generalize ekzantematoz piistiiloz (AGEP), anjiyoddem, agraniilositoz, trombositopeni,
trombositopenik purpura, hepatit. DOZ ASIMI*: Kisith bilgi mevcuttur. Tedavi
semptomatik olmalidir. OZELLIKLER®*: Iskemik kalp hastalig1 olanlarda trimetazidin
bir metabolik ajan olarak gorev yapar ve miyokardiyal intraseliiler yiiksek enerji fosfat
seviyelerini korur. Anti-iskemik etkiler es zamanli hemodinamik etkiler olmaksizin elde
edilir. SUNUM SEKLi*: Vastarel MR 35mg; 60 adet Vastarel MR 35 mg film kapli tablet
iceren kutular. Vastarel MR 80mg; bir poliamid-aliiminyum-PVC folyodan -aliiminyum
folyodan olusan blisterde 30 sert kapsiil iceren kutular. SAKLAMA KOSULLARI*:
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde, 30°C altindaki oda sicakliginda kuru
yerde saklanmalidir. RAF OMRU*: 36 ay SGK GERI ODEME KOSULLARI*: Tiim
hekimler tarafindan recete edilebilir. RUHSAT TARIHI VE NUMARASI*: Vastarel MR
80 mg; 08.01.2015 - 2015/26, Vastarel MR 35 mg; 10.12.2009 - 222/35 KUB’UN
HAZIRLANMA VEYA SON GUNCELLENME TARIHI*: 08.11.2021 KDV DAHIL
PERAKENDE SATIS FIYATI (24.07.2023 tarihi itibariyle)*: VASTAREL MR 35 mg
60 kapstil 104.96 TL’dir. VASTAREL MR 80 mg 30 kapsiil 97.08 TL’dir. RUHSAT
SAHIBI: Servier ilag ve Arastirma A.S. Beybi Giz Kule Meydan Sok. No:1 Kat:22-23
Maslak/ISTANBUL Tel: (90-212) 329 14 00 Fax: (90-212) 290 20 30. Regete ile satilr.
Bu RSIadTR ’nin son giincellenme tarihi Eyliil 2023’ djir.

*KUB ve daha fazla bilgi icin liitfen www.servier.com.tr adresini ziyaret ediniz.
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