Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Vascotazin, 35 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Trimetazidini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ 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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1. Co to jest lek Vascotazin i w jakim celu si¢ go stosuje

Vascotazin zawiera trimetazydyn¢ jako substancj¢ czynng i nalezy do grupy lekow nasercowych. Ten
lek jest przeznaczony do stosowania u dorostych, razem z innymi lekami, w celu leczenia dtawicy
piersiowej (bolu w Klatce piersiowej spowodowanego przez chorobe wiencows).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vascotazin

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Vascotazin

- jesli pacjent ma uczulenie na trimetazydyny dichlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma chorobg Parkinsona: chorobe mézgu wptywajaca na ruchy ciata (drzenia,
sztywna postawa, powolne ruchy i pocigganie nogami podczas chodzenia,
niezrownowazony chod), zespot parkinsonowski, drzenia, zespot niespokojnych nog lub
inne zaburzenia dotyczace ruchu

- jesli pacjent ma cigzko chore nerki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Vascotazin nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Vascotazin nie powinien by¢ stosowany w napadach bolu w klatce piersiowej (dtawicy
piersiowej) ani tez W leczeniu poczatkowym niestabilnej dlawicy piersiowej lub zawatu migénia
sercowego. Lek Vascotazin nie powinien by¢ stosowany przed hospitalizacja lub w pierwszych dniach
leczenia szpitalnego.

W przypadku wystapienia napadu bélu w klatce piersiowej (dtawicy piersiowej) podczas leczenia
lekiem Vascotazin, nalezy poinformowac¢ lekarza, ktory jesli to konieczne, zaleci inne leczenie.



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

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje uposledzona czynno$¢ nerek.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby — nie zaleca si¢
stosowania leku Vascotazin.

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

Lek Vascotazin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie stwierdzono wystepowania interakcji z innymi lekami.

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

Nie nalezy stosowa¢ leku Vascotazin w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek moze powodowac uczucie zawrotdw gtowy i sennos$¢, co moze wptywaé na zdolno$é
prowadzenia pojazd6w lub obstugiwania maszyn.

Lek Vascotazin zawiera séd
Ten lek zawiera 54,5 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada
to 2,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak przyjmowa¢ lek Vascotazin

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Vascotazin, 35 mg, to jedna tabletka przyjmowana dwa razy na dobe podczas
positkow, rano i wieczorem.

Jesli pacjent ma chore nerki lub jest w wieku powyzej 75 lat, lekarz moze dostosowac¢ zalecana dawke.

W toalecie lub w kale moze by¢ widoczna zewngtrzna otoczka przypominajaca catg tabletke. Jest to
normalne, poniewaz otoczka tabletki nie ulega strawieniu w przewodzie pokarmowym.

Stosowanie u dzieci
Nie zostato ustalone bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania trimetazydyny u dzieci. Nie zaleca sig¢
stosowania leku Vascotazin u dzieci.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Vascotazin
Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku przyjecia wickszej
dawki niz zalecana.

Pominiecie zastosowania leku Vascotazin
W przypadku pomini¢cia jednej dawki leku Vascotazin, nastepna dawka musi zosta¢ przyjeta
0 zwyklej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Czesto (mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow): zawroty gtowy, b6l gtowy, bél brzucha,
biegunka, niestrawnos¢, nudnosci, wymioty, wysypka, swiagd, pokrzywka i uczucie ostabienia.

Rzadko (mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1 000 pacjentéw): szybkie lub nieregularne bicie serca
(zwane tez palpitacjami), dodatkowe uderzenia serca, szybsze bicie serca, spadek cisnienia krwi
podczas przyjmowania pozycji stojacej, co powoduje zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie

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

Czestosé nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):objawy
pozapiramidowe (nietypowe ruchy, w tym drzenie oraz trzesienie sie rak i palcow, skrecajace ruchy
ciata, pocigganie nogami podczas chodzenia oraz sztywno$¢ ramion i ndg), zwykle przemijajace

po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia snu (trudno$ci w zasypianiu, sennos¢), zaparcia, ciezka czerwona wysypka na catym ciele
z pecherzami, obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, co moze powodowacé trudnosci
w przetykaniu lub oddychaniu.

Uczucie wirowania (zawroty glowy)

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

Choroba watroby (nudnos$ci, wymioty, utrata apetytu, ogélne zte samopoczucie, goraczka, $wiad,
zazOtcenie skéry i oczu, jasno zabarwiony kat, ciemno zabarwiony mocz).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Vascotazin

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po upltywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.


https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__smz.ezdrowie.gov.pl_&d=DwMFBA&c=Dbf9zoswcQ-CRvvI7VX5j3HvibIuT3ZiarcKl5qtMPo&r=BvkTSndP9PGfpYIWuo6r_DTIBEHRl5qHVUM686z0A7w&m=lY-f3amoGbxATRjninFWFaVsw3nheX_b7p0MajJjxFM&s=MwWw46DriL_xL1COOgjjaTd9DqcYZUsQe2l7dv4Av5I&e=

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

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

- Substancjg czynng leku jest trimetazydyny dichlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 35 mg
trimetazydyny dichlorowodorku.

- Ponadto lek zawiera: sodu chlorek, powidon K 30, magnezu stearynian, celulozy octan,
hypromeloze 6 cps.

Jak wyglada lek Vascotazin i co zawiera opakowanie

Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu.
Biate do prawie biatych, okragle obustronnie wypukte, tabletki powlekane gtadkie z obu stron
0 wymiarach 7,6 mm x 3,0 mm, z matym otworem po jednej stronie.

Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu sa pakowane w blistry zawierajace 60 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour

Islandia

Importer:

Balkanpharma - Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data zatwierdzenia ulotki: pazdziernik 2020



