Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
SETAL MR, 35 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Trimetazidini dihydrochloridum

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym
pomoc, zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby
dowiedzie¢ sig, jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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:

Co to jest lek Setal MR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Setal MR
Jak stosowac lek Setal MR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Setal MR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwhE

1. Coto jest lek Setal MR i w jakim celu si¢ go stosuje

Trimetazydyna jest lekiem o dziataniu cytoprotekcyjnym. W warunkach niedokrwienia

i niedotlenienia tkanek chroni struktury i czynnosci komoérek tkanek i narzadoéw. Podtrzymuje procesy
metaboliczne w komorkach, zapobiega niedoborom energii. Trimetazydyna zmniejsza
zapotrzebowanie mitochondriéw na tlen. Pozwala to na optymalizacj¢ proceséw energetycznych

w komorkach i utrzymanie prawidtowego metabolizmu podczas niedotlenienia.

Lek po podaniu doustnym wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, maksymalne stezenie w 0S0Czu
osigga po ok. 5 godzinach od podania leku. State stezenie leku w 0soczu jest uzyskiwane po

60 godzinach i utrzymuje si¢ przez caty okres leczenia.

Lek jest wydalany gtéwnie z moczem, w postaci niezmienionej.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania u dorostych, razem z innymi lekami, w celu leczenia dtawicy
piersiowej (bolu w klatce piersiowej spowodowanego przez chorobe wiencowa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Setal MR
Kiedy nie przyjmowa¢é leku Setal MR:

— jesli pacjent ma uczulenie na trimetazydyneg lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

— jesli pacjent ma chorobe Parkinsona: chorobe moézgu zaburzajaca ruchy (drzenia, sztywna
postawa, powolne ruchy i pocigganie nogami podczas chodzenia, niezrdwnowazony chod);

— jesli pacjent ma cigzko chore nerki.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Setal MR nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Ten lek moze spowodowac¢ lub nasili¢ objawy takie jak: drzenie, sztywna postawa, powolne ruchy
i pocigganie nogami podczas chodzenia, niezrownowazony chod, zwlaszcza u pacjentow w podesziym
wieku, co nalezy obserwowac i zgtasza¢ lekarzowi, ktory dokona ponownej oceny leczenia.

Tabletki Setal MR o zmodyfikowanym uwalnianiu sg tabletkami szkieletowymi. Tabletki szkieletowe
nie rozpadaja si¢ ani nie wchtaniaja w przewodzie pokarmowym, a substancja czynna uwalniana jest
z nich na drodze dyfuzji. Otoczka tabletki wraz z nierozpuszczalnymi sktadnikami rdzenia
eliminowana jest z organizmu; pacjenci nie powinni si¢ obawiac, jesli czasami zauwaza w kale co$, co
wygladem przypomina tabletke.

Dzieci i mlodziez
Setal MR nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Lek Setal MR 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 wystgpowania interakcji z innymi lekami ani pokarmami.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Setal MR u kobiet w cigzy.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Setal MR w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek moze powodowac uczucie zawrotow glowy i sennosé¢, co moze wptywac na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek Setal MR

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy zmienia¢ dawki lub przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Zalecana dawka leku Setal MR, 35 mg, to jedna tabletka przyjmowana dwa razy na dobe podczas
positkow, rano 1 wieczorem.

Jesli pacjent ma chore nerki lub jest w wieku powyzej 75 lat, lekarz dostosuje zalecang dawke.

U pacjentéw przed zabiegiem chirurgicznym modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Setal MR
Nie zanotowano przypadkoéw wystgpienia zatrucia lekiem z powodu jego przedawkowania.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



Pominiecie zastosowania leku Setal MR
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Setal MR

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lek Setal MR jest zwykle dobrze tolerowany.

Nastepujace dziatania niepozadane, z przedstawiong ponizej czgstoscig, obserwowano w czasie
leczenia trimetazydyna:

Czgsto (wystepujg u 1 do 10 0séb na 100):
zawroty gtowy, bol glowy, bdl brzucha, biegunka, niestrawnos¢, nudnosci, wymioty, wysypka,
$wiad, pokrzywka i uczucie ostabienia.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 0s6b na 10 000):

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

Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

objawy pozapiramidowe (niezwykte ruchy, w tym drzenie oraz trzesienie si¢ rak i palcow, skrecajace
ruchy ciata, pociaganie nogami podczas chodzenia oraz sztywno$¢ ramion i nog), zwykle
przemijajace po przerwaniu leczenia.

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

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

Choroba watroby (nudno$ci, wymioty, utrata apetytu, ogdlne zle samopoczucie, goraczka, Swiad,
zazblcenie skory 1 oczu, jasno zabarwiony kat, ciemno zabarwiony mocz).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Faks: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:Strona
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Setal MR

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Setal MR

— Substancjg czynng leku jest trimetazydyny dichlorowodorek. Jedna tabletka
0 zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 35 mg trimetazydyny dichlorowodorku.

— Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, glicerolu dibehenian, powidon,
magnezu stearynian.
Otoczka: kollicoat SR 30D, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Setal MR i co zawiera opakowanie

Lek Setal MR ma postac¢ tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu, koloru biatego, okragtych,
obustronnie wypuktych, bez plam i uszkodzen.

Opakowanie zawiera 60 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel. (24) 357 44 44

Faks (24) 357 45 45

E-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



