Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Preductal MR
35 mg
tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Trimetazidini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci 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:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Preductal MR

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Preductal MR i w jakim celu si¢ go stosuje

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 Preductal MR

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Preductal MR:

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

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

- jesli pacjent ma ciezko chore nerki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Preductal MR nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.
Lek Preductal MR nie jest odpowiedni do leczenia napadéw dtawicy piersiowej, ani tez leczenia
poczatkowego niestabilnej dtawicy piersiowej lub zawatu migsnia sercowego.

W przypadku wystapienia napadu dtawicy piersiowej nalezy poinformowac lekarza. W takiej sytuacji
moga by¢ wymagane badania oraz zmiana leczenia.

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



Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji
wystepujacych w przesztosci.

Sportowcy
Ten lek zawiera substancje czynng, ktdra moze powodowac pozytywny wynik testu

antydopingowego.

Dzieci i mlodziez
Preductal MR nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Preductal MR a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie zidentyfikowano oddziatywan z innymi lekami.

Preductal MR z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ zazywanie leku Preductal MR w trakcie positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Lek Preductal MR nie jest zalecany do stosowania u kobiet w ciazy.

Lek Preductal MR nie jest zalecany do stosowania u kobiet karmiacych piersig. Kobiety przyjmujace
ten lek nie powinny karmi¢ piersia.

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, czy tez gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Ten lek moze powodowac uczucie zawrotow gtowy i senno$¢, co moze wptywac na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Preductal MR

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

Zalecana dawka leku Preductal MR, 35 mg, to jedna tabletka przyjmowana dwa razy na dob¢ podczas
positkow, rano i wieczorem.

Jesli pacjent ma chore nerki lub powyzej 75 lat, lekarz dostosuje zalecang dawke.
U pacjentow przed zabiegiem chirurgicznym modyfikacja dawki nie jest konieczna.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Preductal MR jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic¢ sig
do lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Preductal MR
Dostepne sg ograniczone dane dotyczace przedawkowania leku Preductal MR. Leczenie zatrucia
powinno by¢ objawowe. W razie przedawkowania nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Preductal MR
Nalezy przyja¢ zapomniang dawke jak najszybciej, z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora przyjecia

kolejnej dawki. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Preductal MR



W razie jakichkolwick dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto$¢ wystgpowania mozliwych dziatan niepozadanych jest okreslona w nastepujacy sposob:
- bardzo czesto (dotyczy wiecej niz 1 pacjenta na 10);

- czgsto (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 100);

- niezbyt czgsto (dotyczy 1 do 10 pacjentow na 1 000);

- rzadko (dotyczy 1 do 10 pacjentéw na 10 000);

- bardzo rzadko (dotyczy mniej niz 1 pacjenta na 10 000 pacjentow);

- nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czesto:
zawroty glowy, bol glowy, bdl brzucha, biegunka, niestrawnos$¢, nudnos$ci, wymioty, wysypka,
swiad, pokrzywka i uczucie ostabienia.

Rzadko:

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 glowie lub omdlenia, zte samopoczucie (ogdlne zte samopoczucie), zawroty gtowy, upadki,
zaczerwienienie twarzy.

Czestos¢ nieznana:

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

Zaburzenia snu (trudno$ci w zasypianiu, sennos¢), zaburzenia rOwnowagi (zawroty glowy
pochodzenia blednikowego), zaparcia, cigzka uogolniona wysypka w postaci zaczerwienienia skory
i pecherzy, obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, co moze powodowac trudno$ci

w przetykaniu lub oddychaniu.

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

Choroba watroby (nudnosci, wymioty, utrata apetytu, ogdlne zle samopoczucie, goraczka, Swiad,
zazobtcenie skory i oczu, jasno zabarwiony kal, ciemno zabarwiony mocz).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Preductal MR
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym

i blistrze po skrocie ,,EXP” (skrot stosowany do opisu terminu waznosci). Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca. Umieszczony na pudetku tekturowym i blistrze skrot ,,Lot” oznacza
numer serii leku.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Preductal MR

- Substancja czynna leku jest trimetazydyny dichlorowodorek. Jedna tabletka o zmodyfikowanym
uwalnianiu zawiera 35 mg trimetazydyny dichlorowodorku.

- Pozostate substancje pomocnicze to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, hypromeloza 4000,
magnezu stearynian, powidon, krzemionka koloidalna bezwodna; sktadniki otoczki: glicerol,
hypromeloza, makrogol, magnezu stearynian, zelaza tlenek czerwony (E172), tytanu dwutlenek
(E171).

Jak wyglada lek Preductal MR i co zawiera opakowanie
Lek Preductal MR jest dostepny w blistrach. Opakowanie zawiera 60, 90 lub 120 tabletek
0 zmodyfikowanym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa

Wytwérca

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa

lub
Servier (Ireland) Industries Ltd. (SII)
Gorey road, Arklow, Co. Wicklow

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Servier Polska Sp. z o.0.
Nr telefonu: (22) 594-90-00



Data ostatniej aktualizacji ulotki:



