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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS
TRIMETAZIDINE ACTAVIS 35 mg ilgstosas darbibas tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena tablete satur 35 mg trimetazidina dihidrohlorida (Trimetazidini dihydrochloridum).

Paligviela:
Viena tablete satur 2,39 mmol natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Ilgstosas darbibas tabletes.

Baltas Iidz pel€kbaltas, apalas, abpusgji izliektas, apvalkotas tabletes, kas ir gludas no abam
pusém un viena pusé€ dalijuma linija.

4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Stenokardijas 1ekmju profilakse kombinéta terapija ar citam zalem.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

Jalieto viena tablete divas reizes diena. Tabletes jalieto €dienreizu laika no rita un vakara.
Trimetazidina droSiba un efektivitate bérniem nav pieradita.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Sis zales nav paredzetas stenokardijas lekmju kup@$anai, ne ari ka sakuma arstniecisks
lidzeklis nestabilas stenokardijas un miokarda infarkta arsté$anai. Sis zales nedrikst lietot
prehospitala faze, ka ar1 pirmajas hospitalizacijas dienas.

Stenokardijas l€kmes gadijuma japarvérté koronaropatija un japielago noteikta arstéSana
(farmakoterapija un revaskularizacija, ja nepiecieSams).

Sis zales satur 2,39 mmol natrija katra tabletg. Jaievéro pacientiem ar kontrol&tu natrija ditu.

Pacientiem ar samazinatu nieru klirensu jaievéro piesardziba, jo iesp&jama trimetazidina
uzkrasanas.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinots par mijiedarbibu ar citam zalém. Trimetazidinu var lietot kombinacija ar heparinu,
kalciparinu, antivitaminu K, hipolipeniz€joSiem lidzekliem, acetilsalicilskabi, beta
blokatoriem, kalcija kanalu blokatoriem un sirds glikozidiem.

4.6 Griutnieciba un zidiSana
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Griitnieciba

Pétijumos ar dzivniekiem nav novérota teratogéna iedarbiba. Tomer, nemot véra, ka trukst
klinisko datu, nav iesp&jams izslégt patologiju risku. Tapéc, drosibas apsvérumu dél, §is zales
nav ieteicams nozimét griitniec€m.

Zidisanas periods
Ta ka trukst datu, Trimetazidine Actavis lietoSanas laika nav ieteicams barot bernu ar Kkriiti.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Trimetazidine Actavis neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Trimetazidine Actavis lietoSanas laika noverotas sekojosas blakusparadibas atbilstosi Sadam
sastopamibas biezumam:

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)

Retak (>1/1 000 lidz <1/100)

Reti (>1/10 000 Iidz <1/1 000)

Loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem)

Nervu sistemas traucejumi

BieZi: reibonis, galvassapes.

Loti reti: ekstrapiramidali simptomi (trice, stivums, akin€zija, labilitate), it TpaSi pacientiem ar
Parkinsona slimibu. Partraucot terapiju simptomi izzid.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
BieZi: sapes veédera, caureja, dispepsija, slikta diisa, vemsana.

Adas un zemadas audu bojajumi
BieZi: izsitumi, nieze, natrene.

Asinsvadu sistemas traucejumi
Reti: posturala hipotensija, pietvikums.

Vispareji trauceéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
BieZi: asténija.

4.9 Pardozesana
Nav zinots par pardozeésanas gadijumiem.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Citi sirds Iidzekli
ATK kods: CO1EB15

Aizsargajot energétisko metabolismu S$itinas, kas ir paklautas hipoksijai vai i$€mijai,
trimetazidins pasarga no intracelulara ATF koncentracijas samazinaSanas, tadéjadi nodroSinot
adekvatu jonu apmainu un transmembranu Na-K pliismu, uzturot celularo homeostazi.

Kardiala energijas metabolisma optimizacija ar trimetazidinu rodas dal&jas taukskabju
oksidacijas inhib&Sanas rezultata. St iedarbiba rodas garas kédes 3-ketoacil KoA tiolazes (3-
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KAT) inhib&Sanas rezultata. Tas izraisa pie glikozes oksidacijas palielinaSanos un uzlabo
glikolizes saistibu ar glikozes oksidaciju, pasargajot iSemiz€tu sirdi. Tai pasa laika
trimetazidins palielina membranas fosfolipidu veidoSanos un to apvienoSanos membrana,
tadgjadi veicinot membranas aizsardzibu pret bojajumiem. Trimetazidina antianginalas
ipaSibas var izskaidrot ar ta sp&ju parslégt energijas substratu no taukskabju oksidacijas uz
glikozes oksidaciju.

Dzivniekiem
Trimetazidins:
» palidz saglabat energijas metabolismu sirdi un neirosensorajos organos iS€mijas un
hipoksijas epizozu laika;
» samazina intracelularo acidozi un parmainas transmembrano jonu plisma iS€mijas
laika;
» samazina polinuklearo neitrofilu migraciju un infiltraciju iSémiskos un reperfuzetos
sirds audos.
Trimetazidinam piemit $1 iedarbiba bez jebkada tieSa hemodinamiska efekta.

Cilvekiem
Kardiologija
Kliniskajos petijumos stenokardijas pacientiem ir pieradits, ka trimetazidins:
= palielina koronaras plismas rezervi, tad¢jadi aizkav€jot slodzes induc€to iS€miju,
sakot ar 15 arsteSanas dienu;
* novers atras asinsspiediena svarstibas bez biitiskas ietekmes uz sirdsdarbibu;
= jev€rojami samazina stenokardijas Iekmju biezumu;
= uzlabo kreisa kambara funkciju iSémijas gadijuma;
* jev€rojami samazina nitroglicerina pateérinu.

Divu ménesSu pé€tijuma pacienti sanéma 50 mg atenolola un papildus tam sapéma 35 mg
trimetazidina ilgstosas darbibas tableti, kas ievérojami pagarinaja laiku lidz 1 mm ST
segmenta depresijai slodzes laika, salidzinajuma ar placebo 12 stundas p&c zalu lietoSanas.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzsikSandas

Maksimala koncentracija péc iekskigas lietoSanas noveérojama videji 5 stundu laika péc
tabletes lietoSanas. Koncentracija plazma 24 stundu laika saglabajas 75 % robeZzas vai vairak
salidzinot ar maksimalo koncentraciju, kas novérota péc 11 stundam. Lidzsvara koncentracija
tiek sasniegta ne velak ka peéc 60 stundam.

Ediens neietekmé Trimetazidine Actavis farmakokinétiskas Ipasibas.

IzplatiSandas
Skietamais izplatiSanas tilpums ir 4,8 I/kg. SaistiSanas ar olbaltumvielam ir maza: in vitro
iegiitie raditaji ir 16 %.

Eliminacija

Trimetazidins tiek izvadits galvenokart ar urinu, parsvara neizmainita veida.

Trimetazidine Actavis eliminacijas pusperiods veseliem jauniem brivpratigajiem ir videji 7
stundas un pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem, tas ir 12 stundas. Kopgjais trimetazidina
klirenss ir atkarigs no galvena nieru klirensa, kas ciesi korele ar kreatinina klirensu un mazaka
mera ar aknu klirensu, kas samazinas gadiem ritot.
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Tika veikts specifisks kliniskais petijums gados vecakiem pacientiem, lietojot 2 tabletes diena
divas devas, un veikta analize ar kin&tiskas populacijas metodi. Ta uzradija plazmas
ekspozicijas palielinasanos, kas neapstiprinaja nepiecieSamibu mainit devu

5.3 Prekliskie dati par drosibu

Trimetazidina akata toksicitate pelém, Zurkam un juras cticinam ir maza. Tika veikti atkartoti
trimetazidina devu pétijumi Zurkam un supiem, un S$ajos pétijumos netika atklati
toksikologiskie mérkorgani. Standarta in vitro un in vivo pétijumu s€rija netika novérota
trimetazidina genotoksicitate. Trimetazidina reproduktivas toksicitates petijumi tika veikti ar
zurkam, pelém un trudiem. Sajos pétijumos netika novérota negativa trimetazidina iedarbiba
uz reproduktivo funkciju (it 1pasi teratogéna iedarbiba). Tris paaudzu pétijuma ar zurkam
netika noverotas reproduktivas funkcijas izmainas. Nav veikti auglibas vai pre/postnatalas
attistibas standartp&tijumi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:

Natrija hlorids

Povidons (PVP K-30)

Magnija stearats

Tabletes apvalks:
Celulozes acetats
Hipromeloze

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks
2 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Caurspidigi PVH PVDH/Aluminija blisteri.

Iepakojuma 60 tabletes.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un noradijumi par sagatavo$anu
lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islande

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

9.  REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
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Sikaku informaciju par §tm zalém var iegit Zalu Valsts Agentiras majas lapa www.zva.gov.lv
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