NEOVANGY MR (dicloridrato de trimetazidina). APRESENTAGCAQ: Comprimidos revestidos de liberagio
prolongada de 35mg. Embalagens com 8, 10, 15, 20, 30, 50, 60, 100* 200 ou 500 (* Embalagem fracionavel).
Uso Oral. Uso Adulto. INDICAGOES: NEOVANGY MR ¢ indicado no tratamento da cardiopatia isquémica e na
insuficiéncia cardiaca de causa isquémica em pacientes que utilizam outros medicamentos concomitantes para
o tratamento desta doenca. CONTRAINDICAGOES: NEOVANGY MR est4 contraindicado em pacientes com
hipersensibilidade a trimetazidina ou a qualquer um dos componentes da formula. Doenca de Parkinson,
sintomas de parkinsonismo, tremores, sindrome da perna inquieta e outras alteragdes
relacionadas ao movimento; Insuficiéncia renal grave (depuracdo da creatinina <
30ml/min). ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Este medicamento ndo é um tratamento curativo de uma
crise de angina de peito e nem é indicado como tratamento inicial da angina de peito instavel. Também ndo é
um tratamento do infarto do miocardio. Ndo é indicado na fase pré-hospitalar ou durante os primeiros dias de
hospitalizagdo. No caso de uma crise de angina, a coronariopatia deve ser reavaliada e uma adaptagdo do
tratamento deve ser considerada (tratamento com medicamento e possivel revasculariza¢do). A trimetazidina
pode causar ou agravar os sintomas de parkinsonismo (tremores, acinesia, hipertonia) que devem ser
investigados regularmente, principalmente em pacientes idosos. Em casos duvidosos, os doentes devem ser
encaminhados para um neurologista para avaliagdo adequada. A ocorréncia de alteragdes de movimento, tais
como as dos sintomas parkisionianos, sindrome da perna inquieta, tremores ou instabilidade da marcha deve
levar a descontinuagdo definitiva do NEOVANGY MR. Estes casos tém uma incidéncia baixa e sdo
habitualmente reversiveis ap6s a descontinuagio do tratamento. A maioria dos doentes se recuperou no
periodo de 4 meses apds a descontinuagdo do NEOVANGY MR. Se os sintomas parkinsonianos persistirem por
mais de 4 meses apds a descontinua¢cdo do medicamento, deve ser solicitada a opinido de um neurologista.
Podem ocorrer quedas, relacionadas com a instabilidade postural ou hipotensido, em particular nos pacientes
em tratamento anti-hipertensivo. Recomenda-se precau¢do ao prescrever NEOVANGY MR para pacientes em
que sejam esperadas uma maior exposi¢do: Insuficiéncia Renal moderada: Em pacientes com insuficiéncia
renal moderada (depuragdo da creatinina [30-60] ml/min), a dose recomendada é de 1 comprimido de 35mg
de manha durante o café da manha. Pacientes idosos: com mais de 75 anos. Os pacientes idosos devido a
diminuicdo da funcdo renal relacionada com a idade, podem ter maior exposicdo a trimetazidina. Em doentes
com insuficiéncia renal moderada (depuragdo da creatinina [30- 60] ml/min), a dose recomendada é de 1
comprimido de NEOVANGY MR de manha durante o café da manha. O ajuste da dose nos doentes idosos deve
ser realizado com cuidado. Populacdo pedidtrica: A seguranga e eficicia da trimetazidina em criancas com
menos de 18 anos ndo foram estabelecidas. Ndo existem dados disponiveis. Conducdo de veiculos e operacdes
de maquinas: Nos estudos clinicos com a trimetazidina ndo se observaram efeitos hemodinamicos, contudo,
tém sido observados, na experiéncia pds-comercializacdo, casos de tonturas e sonoléncia, o que pode afetar a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Gravidez: Ndo existem dados sobre o uso de trimetazidina em
mulheres gravidas. Estudos feitos em animais ndo demonstraram efeitos nocivos diretos e indiretos em
relacdo a toxicidade reprodutiva. Como medida preventiva, é preferivel evitar o uso de NEOVANGY MR
durante a gravidez. Categoria C: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica ou do cirurgido dentista. Lactacdo: Desconhece-se se a trimetazidina / metabolitos sio
excretados no leite humano. Um risco para recém nascidos e bebés ndo pode ser excluido. NEOVANGY MR ndo
deve ser usado durante a amamentacdo. Fertilidade: Os estudos de toxicidade reprodutiva ndo demonstraram
efeito sobre a fertilidade em ratos do sexo feminino e masculino. Este medicamento pode causar doping.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS: Nao foram observadas interacdes medicamentosas entre a

trimetazidina e outros medicamentos. . POSOLOGIA: Os comprimidos devem ser ingeridos com copo
de 4gua, no momento das refeicdes. A posologia recomendada é de 1 comprimido de 35mg duas vezes ao dia,
um de manhd, durante o café da manhi e outro a noite, durante o jantar. Os beneficios do tratamento devem
ser avaliados apds trés meses e a trimetazidina deve ser descontinuada se ndo houver resposta ao tratamento.
A seguranca e eficicia da trimetazidina em criancas com menos de 18 anos ndo foram estabelecidas. Nao
existem dados disponiveis. Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado. REACOES
ADVERSAS: Como qualquer medicamento, NEOVANGY MR pode causar efeitos indesejaveis e inclui as reacdes
adversas de notificagdes espontaneas e literatura cientifica com o uso de dicloridrato de trimetazidina:
Alteracdes do Sistema Nervoso: Comum: tonturas, cefaleias. Desconhecido: Sintomas parkinsonianos
(tremores, acinesia, hipertonia), instabilidade postural, sindrome da perna inquieta, outras alteracdes
relacionadas ao movimento, normalmente reversivel apds descontinuagio de tratamento. Alteragcdes do sono
(inso6nia, sonoléncia). Disturbios do ouvido e labirinto: Desconhecido: Vertigem. Alteracdes cardiovasculares:
Rara: Palpitagdes, extrassistoles, taquicardia. Alteracdes vasculares: Rara: Hipotensao, hipotensao ortostatica
que pode estar associada a mal-estar, vertigem ou queda, particularmente em pacientes que estio em
tratamento anti-hipertensivo, vermelhidio. Alteracdes gastrintestinais: Comum: Dor abdominal, diarreia,
dispepsia, nduseas e vomitos. Desconhecido: Constipagdo. Alteracdes da pele e tecido subcutdneo: Comum:
Erupgdo cutdnea, prurido, urticaria. Desconhecido: Angioedema e pustulose exantemdtica generalizada aguda
(PEGA). Alteracdes gerais e condicdes de administracio: Comum: Astenia. AlteracGes sanguineas e do sistema
linfatico: Desconhecida: Agranulocitose, trombocitopenia, puarpura trombocitopénica. Alteracdes
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