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Trimetazidina
COMPRIMIDOS RETARD
ANTIISQUEMICO, CITOPROTECTOR MIOCARDICO

COMPOSICION

Cada comprimido retard contiene:
Trimetazidina diclorhidrato 35mg
Excipientes, c.s.

PROPIEDADES

Es un fa&rmaco antianginoso que muestra un efecto protector sobre la estructura
y las funciones celulares de diversos tejidos u érganos, incluyendo el miocardio,
frente a los efectos de la hipoxia, la isquemia o las perturbaciones metabdlicas
que deriven de ellas. Sus aplicaciones terapéuticas son:

Cardiologia: Estudios controlados a doble ciego contra placebo han demostrado
que en la angina de esfuerzo, mejora la capacidad del esfuerzo (trabajo total y
duraciéon del esfuerzo medidos en bicicleta ergométrica). Se observa un
aumento del umbral isquémico que se aprecia por un retraso de la aparicién de
un descenso del segmento ST, sin ejercer, paralelamente, ninguna accién sobre
la frecuencia cardiaca y la presion arterial. En consecuencia, disminuye la
frecuencia de las crisis anginosas y el consumo de nitratos.

En pacientes con miocardiopatias graves de origen isquémico y, sometidos a un
tratamiento digitalo-diurético, disminuye el volumen cardiaco, mejora la fraccion
de eyecciény reduce la disnea.

En otorrinolaringologia: Estudios controlados a doble ciego contra placebo han
demostrado que disminuye la sintomatologia cocleovestibular de origen
isquémico (acufenos, vértigos), mejora los signos vestibulares espontaneos o
provocados y, en las hipoacusias de percepcion, limita la pérdida audiométrica y
disminuye la molestia auditiva.

En oftalmologia: Estudios controlados a doble ciego contra placebo o producto
activo han demostrado que, en la patologia coriorretiniana de origen isquémico,
mejora el electrorretinograma, objetivando una mejor actividad funcional de la
retina y disminuye la permeabilidad capilar en la angiofluorografia con la
consiguiente reduccién de metamorfopsias y los escotomas, particularmente en
las degeneraciones maculares seniles.

El efecto protector celular se explica gracias a las propiedades: Evita la caida del
metabolismo energético durante la isquemia, permitiendo una reposicion rapida
de los procesos de fosforilacién oxidativa en la reperfusién. Disminuye la
acidosis intracelular y corrige las alteraciones de los flujos ibnicos
transmembranarios provocadas por la isquemia. Estudios en modelos de
hipertrofia cardiaca han puesto de manifiesto que esta sustancia reduce de
forma significativa la progresion hacia el fallo cardiaco, reduciendo los niveles
plasmaticos del BNP (péptido natriurético B).

Se opone a los efectos nocivos de los radicales libres. No muestra ninguin efecto
hemodinamico.

FARMACOCINETICA

Por via oral, la absorcion es rapida y el pico plasmatico aparece en menos de 2
horas tras la toma del medicamento. La concentraciéon plasmatica maxima
alcanzada, tras administracion Unica via oral, es de aproximadamente 55 ng/m.
El estado de equilibrio, alcanzado entre las 24 y las 36 horas en administracion
repetida, es muy estable durante el curso del tratamiento. La biodisponibilidad es
superior al 85%.

El volumen aparente de distribucion es de 4,8 I/kg lo cual indica una buena
difusién tisular; la fijacion proteica es débil: su valor medido in vitro es del 16%. La
eliminacién se hace principalmente por via urinaria, siendo el tiempo de semivida
media de 6 horas.

TOXICOLOGIA

En los estudios de toxicidad crénica en la rata y el perro se admninistraron dosis
200 y 40 veces superiores a la humana sin observarse modificaciones fisicas,
bioldgicas, anatomobioldgicas o de comportamiento. La administracion oral de
dosis hasta 100 veces la dosis terapéutica humana no modifica las funciones de
la reproduccion, fertilidad, fecundacién, gestacion, embriogénesis, lactancia,
desarrollo periy posnatal y capacidades reproductoras de los animales.

INFORMACION CLINICA
INDICACIONES
Tratamiento profilactico de la crisis de angina de pecho. Tratamiento sintomatico

complementario de los vértigos y de los acufenos. Tratamiento complementario
de las disminuciones de la agudeza visual y de los trastornos campimétricos de
probable origen vascular.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la formula.

EFECTOS INDESEABLES
Alteraciones gastrointestinales (nduseas y vomitos) en raras ocasiones.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No se recomienda para los pacientes con insuficiencia renal y depuracién de
creatinina menor de 15 mL/min. Tampoco se aconseja para los pacientes con
insuficiencia hepatica grave.

USO EN EMBARAZO Y LACTANCIA

Aunque no se ha observado ningun efecto embriotdxico o teratogénico en el
curso de la experimentacién animal, se debe evitar la prescripcién durante los
tres primeros meses del embarazo salvo indicacion concreta del médico.

INTERACCIONES

No se ha descrito ninguna interaccidon medicamentosa; en particular, puede ser
prescrita en asociacién con heparina, calciparina, antivitaminas K,
hipolipemiantes orales, aspirina, betabloqueantes, antagonistas del calcio, y los
digitalicos (no modifica los niveles plasmaticos de digoxina). Se recomienda
evitar su asociacion con los IMAOs, a pesar de no existir evidencia de interaccion.

SOBREDOSIS

El elevado margen terapéutico hace dificil los accidentes graves por intoxicacion.
Los datos farmacoloégicos indican que la sobredosis podria manifestarse por
bajada de la resistencia periférica con hipotension y sofocos. En este caso, debe
iniciarse un tratamiento sintomatico.

USOYDOSIS
Un comprimido por lamanana con el desayuno 'y otro por lanoche conla cena.

VIADE ADMINISTRACION
Oral.

Antes de consumir este o cualquier otro medicamento, debe siempre
consultar a sumédico.

En caso de un marcado efecto secundario, sea este por sobredosis o
reaccion particular, acuda inmediatamente a su médico.

INFORMACION FARMACEUTICA
DURACION DE ESTABILIDAD
Verificar fecha de vencimiento senalada en el envase.

PRECAUCIONES ESPECIALES PARA SU CONSERVACION
Conservar a unatemperatura menor oigual a los 30°C.

PRESENTACION
Caja conteniendo 3 tirillas de 10 comprimidos retard.

NOTAIMPORTANTE

Este producto se encuentra envasado y protegido en una adecuada y rigurosa
laminacion, especialmente disefada para evitar su exposicion con la luz y
humedad, descartando ademas que por descuidos involuntarios los nifios
puedan accesar al mismo.
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