Vastarel® MR

Trimetazina
Uso oral

Uso adulto

Composicdo - Cada comprimido revestido contém: dicloridrato de trimetazidina 35 mg,
equivalente a 27,48 mg de trimetazidina (DCB 08917); Excipientes g.s.p.

Propriedades - Farmacologia: A trimetazidina é um agente anti-isquémico de acao
exclusivamente metabdlica, que age independentemente de quaisquer alteracdes
hemodindmicas. Como demonstrado em estudos com midcitos isolados, VASTAREL MR
otimiza o metabolismo cardiaco durante e apds a isquemia, através da transferéncia do
metabolismo do acido graxo para o metabolismo da glicose. Estimulando esta via, a
trimetazidina restabelece o elo entre glicdlise e oxidacdo da glicose e mantém a producéo de
ATP, beneficiando a viabilidade dos miécitos e a propria funcdo cardiaca. Através deste
exclusivo mecanismo de acdo, a trimetazidina reduz o acumulo de lactato na célula,
minimizando a acidose intracelular e preservando, dessa forma, a integridade das membranas
intra e extracelulares, além de assegurar o funcionamento das bombas ibnicas e o fluxo
transmembrana de sédio e potassio, mantendo a homeostase celular. Estas propriedades anti-
isquémicas foram amplamente confirmadas em estudos clinicos, tanto em regime de
monoterapia quanto em associacdo. Gragas a seu exclusivo modo de agcdo metabdlico, a
trimetazidina reduz as crises de angina, aumenta a tolerancia ao exercicio e melhora a
contratilidade cardiaca dos pacientes coronariopatas sem modificar seus parametros
hemodinamicos sistémicos. Esta importante eficacia anti-isquémica foi confirmada em
monoterapia versus placebo eversus drogas de referéncia, e € também observada na terapia
em associacdo. Estudos clinicos demonstraram que o uso da trimetazidina em pacientes
portadores de insuficiéncia cardiaca resulta em: aumento da capacidade funcional (conforme
classificacdo da New York Heart Association), aumento da capacidade fisica (conforme teste
ergométrico em esteira), reducdo nos volumes ventriculares e aumento da contratilidade
cardiaca (conforme ecocardiograma) e reducdo dos niveis séricos de BNP - brain natriuretic
peptide (conforme dosagem sanguinea). Por apresentar eficacia anti-isquémica exclusivamente
por acdo metabdlica, a trimetazidina demonstrou ser altamente eficaz e segura tanto em
monoterapia como em associacdo com drogas de efeito hemodindmico (betabloqueadores,
antagonistas do célcio e nitratos) uma vez que ndo apresenta nenhum tipo de interacao
medicamentosa com estas drogas. Devido a um modo de acdo totalmente diferente dos
demais agentes anti-isquémicos classicos, a eficacia da trimetazidina é sinérgica quando usado
em conjunto com outros agentes anti-isquémicos, sem sobreposicdo. Estudos em seres
humanos demonstraram que, em pacientes coronariopatas, a trimetazidina: aumenta a reserva
coronéria, ou seja, retarda o aparecimento das alteracdes isquémicas aos esfor¢cos; diminui
significativamente a frequéncia das crises anginosas; propicia uma reducao significativa no
consumo de nitratos; aumenta a capacidade de exercicio; melhora a contratilidade cardiaca.

Indicacdo terapéutica- Em Cardiologia, no tratamento da cardiopatia isquémica e na
insuficiéncia cardiaca de causa isquémica.

Contraindicacdes - Hipersensibilidade a qualquer um de seus componentes.

Reacbes adversas- Como qualguer medicamento, VASTAREL MR pode causar efeitos
indesejaveis. As reacdes adversas observadas com o uso de VASTAREL MR
foram: AlteragBes gastrointestinais: Gastralgia, dispepsia, diarreia, constipacdo, nauseas e
vOmitos. Alteragbes gerais: Astenia. Alteracbes do sistema nervoso: Dores de cabega,
vertigens, alteracBes do sono (insbnia, sonoléncia), agravamento dos sintomas da doenca de
Parkinson (reversivel com a descontinuagcdo do tratamento). Alteracdes da pele: Rash, prurido,
urticaria, angioedema ou edema de Quincke e pustulose exantematica generalizada aguda
(PEGA) (o surgimento dessas reac¢fes pode variar de algumas horas a alguns dias). Alteracdes
cardiovasculares: Hipotenséo ortostatica que pode ser acompanhada de desmaios, vertigem ou



quedas, especialmente em pessoas idosas em tratamento da hipertensao arterial, palpitacdes,
extrassistoles e taquicardia.

Posologia - A posologia recomendada é de 1 comprimido, as refei¢cdes, pela manha e a noite.

Precaucdes de uso - Pela auséncia de dados clinicos, desaconselha-se o uso durante a gravidez
e o aleitamento.

Interacbes medicamentosas - N&o foram observadas interagbes medicamentosas entre a
trimetazidina e outros medicamentos antianginosos, glicosideos cardiacos, antiarritmicos e
anticoagulantes.

Superdosagem - Os estudos de toxicologia realizados com a trimetazidina demonstraram que,
por via oral, a DL50 é 1.600 vezes superior a dose terapéutica. Em tratamento prolongado e a
400 vezes a dose terapéutica, os sintomas clinicos aparecem nos animais tratados,
relacionados as propriedades farmacologicas do produto, sem provocar alteracdes fisicas,
comportamentais, biolégicas ou anatomopatoldgicas.

Apresentacdes - Caixas com 30 e 60 comprimidos revestidos.
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