Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Protevasc SR, 35 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Trimetazidini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia 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 watpliwo$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 Iub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Protevasc SR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

Co to jest lek Protevasc SR 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).

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Protevasc SR

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Protevasc SR

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

e jesli pacjent ma uczulenie na soj¢ lub orzeszki ziemne;

e jesli pacjent ma chorobe Parkinsona: chorobg mozgu zaburzajaca ruchy (drzenia, sztywna
postawa, powolne ruchy i pociaganie nogami podczas chodzenia, niezrbwnowazony chod);

e jesli pacjent ma cigzko chore nerki.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Protevasc SR nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

e Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

e Jesliu pacjenta wystepuja zaburzenia nerek.

e Jesli pacjent jest w wieku powyzej 75 lat.

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

Lek Protevasc SR nie jest odpowiedni do leczenia atakow diawicy piersiowej.

Dzieci i mlodziez



Lek Protevasc SR nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.
Protevasc SR 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.

Protevasc SR z jedzeniem i piciem
Spozywane pokarmy oraz napoje nie wpltywaja znaczaco na wchtanianie i skutecznos¢ leku.

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

Cigza

Nalezy unika¢ stosowania tego leku w czasie cigzy. W przypadku stwierdzenia cigzy w trakcie
stosowania leku, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza po porade. Tylko lekarz powinien podjaé¢ decyzje,
dotyczaca dalszego stosowania leku Protevasc SR.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy trimetazydyna jest wydzielana do mleka matki. Z tego wzgledu powinno si¢ unikaé
stosowania leku Protevasc SR w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Ten lek moze powodowac uczucie zawrotéw gltowy i sennos¢, co moze wplywaé na zdolnosé
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Protevasc SR zawiera lecytyne sojowa.
Jesli pacjent ma uczulenie na soj¢ lub orzeszki ziemne, nie powinien stosowac tego leku.

3. Jak stosowac¢ lek Protevasc SR

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pacjenci dorosli
Zalecana dawka leku Protevasc SR to jedna tabletka o mocy 35 mg przyjmowana dwa razy na dobe
podczas positkdw, rano i wieczorem.

Tabletki nalezy przyjmowa¢ odpowiednio rano i wieczorem, podczas positkow, w razie potrzeby
popijajac szklanka wody.

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

Stosowanie u dzieci
Lek Protevasc SR nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Protevasc SR

W przypadku przyjecia zbyt duzej liczby tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego, w celu podjecia odpowiedniego
leczenia.

Pominigcie zastosowania leku Protevasc SR
Jest wazne, zeby przyjmowac lek codziennie. Jednakze, w przypadku pomini¢cia jednej dawki lub



wigkszej liczby dawek, nalezy przyjac je jak najszybciej po przypomnieniu sobie o tym i powrdci¢ do
zwyktego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupeienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Protevasc SR

Nalezy postgpowac zgodnie ze wskazowkami lekarza, ktory okresli dawke i czas trwania leczenia.

Jesli pacjent zdecyduje si¢ na przerwanie przyjmowania leku Protevasc SR wczesniej, natychmiast
powinien poinformowacé o tym lekarza.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.
W zwiagzku ze stosowaniem trimetazydyny zglaszano nast¢pujgce dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepoigdane (mogq wystegpowaé do 1 na 10 pacjentow)
Zawroty gtowy, bol gtowy, bol brzucha, biegunka, niestrawnos¢, nudnosci, wymioty, wysypka,
swiad, pokrzywka i uczucie ostabienia.

Rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystegpowaé do 1 na 1000 pacjentow)

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 (czestosc nie moZe by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych)

Objawy pozapiramidowe (niezwykte ruchy, w tym drzenie oraz trzgsienie si¢ rak i palcow, skrecajace
ruchy ciata, pocigganie nogami podczas chodzenia oraz sztywno$¢ ramion i ndg), zwykle
przemijajace po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia snu (trudnosci w zasypianiu, sennos$¢), zaburzenia rownowagi (zawroty glowy
pochodzenia blednikowego), zaparcia, ci¢zka uogoélniona wysypka w postaci zaczerwienienia skory i
pecherzy, obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, co moze powodowaé trudnosci w
przetykaniu Iub oddychaniu.

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

Choroba watroby (nudnosci, wymioty, utrata apetytu, ogolne zte samopoczucie, gorgczka, $wiad,
zaz6lcenie skory i1 oczu, jasno zabarwiony kal, ciemno zabarwiony mocz).

W takich przypadkach, po konsultacji z lekarzem, leczenie musi zosta¢ przerwane tak szybko, jak to tylko
mozliwe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane 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 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301



Faks: +48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Protevasc SR

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Protevasc SR

Substancja czynng leku jest trimetazydyny dichlorowodorek. Kazda tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu zawiera 35 mg trimetazydyny dichlorowodorku.

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki:

- Celuloza mikrokrystaliczna typ 102
- Skrobia zelowana kukurydziana

- Hypromeloza

- Krzemionka koloidalna bezwodna
- Magnezu stearynian.

Otoczka:

- Alkohol poliwinylowy

- Talk

- Tytanu dwutlenek (E171)

- Makrogol 3350

- Lecytyna sojowa

- Zelaza tlenek czerwony (E172)
- Zelaza tlenek zotty (E172)

- Zelaza tlenek czarny (E172).

Jak wyglada lek Protevasc SR i co zawiera opakowanie
Lek Protevasc SR ma posta¢ rézowej, okragtej, obustronnie wypuktej tabletki o $rednicy okoto 8§ mm,
bez napisow.

Rozmiary opakowan: 60 lub 120 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu pakowanych jest w blistry
Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.



Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

Wytwérca

Gedeon Richter Plc.
1103 Budapest
Gyomroéi ut 19-21
Wegry

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Polska

Gedeon Richter Romania S.A.
Str. Cuza-Voda Nr. 99-105
540306 Targu-Mures
Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy si¢ zwroci¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dzial Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2018

((logo podmiotu odpowiedzialnego))
((farmakod))



