Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metazydyna, 20 mg, tabletki powlekane
Trimetazidini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1.  Co to jest lek Metazydyna i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek jest przeznaczony do stosowania u dorostych, razem z innymi lekami, w celu leczenia dlawicy
piersiowej (bolu w klatce piersiowej spowodowanego przez chorobg wiencowa). Chroni komorki
serca przed skutkami zmniejszonej podazy tlenu podczas epizodu dtawicy piersiowe;.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metazydyna

Kiedy nie stosowa¢ leku Metazydyna

- jesli pacjent ma uczulenie na trimetazydyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent ma chorobe¢ Parkinsona: chorobe moézgu zaburzajaca ruchy (drzenia, sztywna
postawa, powolne ruchy i pociaganie nogami podczas chodzenia, niezrownowazony chod);

- jesli pacjent ma ciezko chore nerki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Metazydyna nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

e Lek Metazydyna nie stuzy do leczenia napadéw dlawicy piersiowej, niestabilnej dtawicy
piersiowej ani zawalu mig$nia sercowego. W razie wystgpienia napadu dtawicy piersiowej nalezy
poinformowac lekarza, poniewaz moga by¢ wymagane badania oraz zmiana leczenia.

e U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek oraz w podesztym wieku lekarz moze zalecic¢
mniejszg dawke leku.

e Pacjenci z cigzkg niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 15 ml/min.) nie powinni
stosowac leku.

Ten lek moze spowodowac lub nasili¢ objawy, takie jak: drzenie, sztywna postawa, powolne ruchy
1 pocigganie nogami podczas chodzenia, niezrownowazony chod, zwlaszcza u pacjentow w podesztym

wieku, co nalezy obserwowac i zglaszac lekarzowi, ktory dokona ponownej oceny leczenia.

Sportowcy



Lek ten zawiera substancj¢ czynna, ktéra moze dawac pozytywna reakcj¢ w testach antydopingowych.

Dzieci i mlodziez
Lek Metazydyna nie jest zalecany u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Metazydyna a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nie stwierdzono
wystepowania interakcji z innymi lekami lub substancjami.

Metazydyna z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac w trakcie positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Metazydyna podczas cigzy, poniewaz nie ustalono w pelni bezpieczenstwa
stosowania leku u kobiet w cigzy.

W czasie leczenia lekiem Metazydyna nie nalezy karmic piersia, poniewaz nie wiadomo czy lek
przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek moze powodowac zawroty glowy i sennos¢, a przez to wptywac na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Metazydyna zawiera czerwien koszenilowa (E 124)
Lek zawiera czerwien koszenilowg (E 124), ktora moze wywotywac reakcje alergiczne.

Metazydyna zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3.  Jak stosowa¢ lek Metazydyna

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Metazydyna, 20 mg, to jedna tabletka przyjmowana trzy razy na dobe¢ podczas
positkow.
Jesli pacjent ma chore nerki lub jest w wieku powyzej 75 lat, lekarz dostosuje zalecang dawke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metazydyna

W razie przyje¢cia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Metazydyna

Pominigta dawke leku nalezy przyja¢ mozliwie jak najszybciej, chyba ze wypada pora przyjecia
nastepnej dawki. Wtedy zapomniang dawke leku nalezy pomina¢.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metazydyna
Lek Metazydyna nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢



do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek jest na ogo6t dobrze tolerowany.

Czesto (mogq wystgpowac u nie wiecej niz 1 osoby na 10):
zawroty gtowy, bol gtowy, bol brzucha, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci, wymioty, wysypka,
swiad, pokrzywka i uczucie ostabienia.

Rzadko (mogq wystepowac u nie wigcej niz 1 osoby na 1000):

szybkie lub nieregularne bicie serca (zwane tez palpitacjami), dodatkowe uderzenia serca, szybsze
bicie serca, spadek cisnienia krwi w pozycji stojacej, co powoduje zawroty glowy, uczucie pustki
w gltowie lub omdlenia, zte samopoczucie (ogolne zte samopoczucie), zawroty glowy, upadki,
zaczerwienienie twarzy.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

objawy pozapiramidowe (niezwykle ruchy, w tym drzenie oraz trz¢sienie si¢ rak i palcow, skregcajace
ruchy ciata, pociaganie nogami podczas chodzenia oraz sztywno$¢ ramion i ndg), zwykle
przemijajgce po przerwaniu leczenia, plamica matoptytkowa (krwawienia o r6znym nasileniu np.

z nosa, dzigset, wybroczyny skorne tzw. siniaki, spowodowane zbyt matg liczbg ptytek krwi).

Zaburzenia snu (trudno$ci w zasypianiu, sennos¢), zaparcia, ci¢zka uogoélniona wysypka w postaci
zaczerwienienia skory i pecherzy, obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, co moze
powodowac trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu.

Znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek, co zwigksza prawdopodobienstwo zakazen,
zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwicksza ryzyko krwawien lub tworzenia siniakow.

Choroba watroby (nudnosci, wymioty, utrata apetytu, ogélne zle samopoczucie, goraczka, swiad,
zazolcenie skory 1 oczu, jasno zabarwiony kat, ciemno zabarwiony mocz).

Inne dziatlania niepozgdane
U bardzo malej liczby pacjentow wystgpily inne dziatania niepozadane, ale czgstos¢ ich wystgpowania
jest nieznana: zaburzenia rownowagi (zawroty gtowy pochodzenia btednikowego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Metazydyna
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i
blistrze. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metazydyna

— Substancjg czynng leku jest trimetazydyny dichlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 20 mg
trimetazydyny dichlorowodorku.

— Ponadto lek zawiera: celulozg mikrokrystaliczng, kroskarmeloze sodowa, powidon 90,
magnezu stearynian. Sktad otoczki: hypromeloza E 5, hypromeloza E 15,
hydroksypropyloceluloza, makrogol 4000, lak czerwony (E 124), czerwien koszenilowa
(E 124).

Jak wyglada lek Metazydyna i co zawiera opakowanie
Tabletki sg barwy czerwonej, okragle, obustronnie wypukte, gtadkie.

Dostgpne opakowania: 60 tabletek powlekanych

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytworca

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



