Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Trimetazidine Alvogen, 35 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Trimetazidini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zazyciem 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 zwrdcic 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Trimetazidine Alvogen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Trimetazidine Alvogen
Jak przyjmowac¢ lek Trimetazidine Alvogen

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Trimetazidine Alvogen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Trimetazidine Alvogen i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten lek jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych, jednoczes$nie z innymi lekami, w celu
leczenia bolu w klatce piersiowej spowodowanego przez chorobe wiencowsa (dtawica piersiowa).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Trimetazidine Alvogen

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Trimetazidine Alvogen:

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

- jesli pacjent ma chorobg Parkinsona (choroba uktadu nerwowego zaburzajgca kontrolg ruchow, co
powoduje drzenie, usztywnienie postawy, spowolnienie ruchdw z szuraniem nogami i chwiejny
chod),

- jes$li pacjent ma cigzka chorobe nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Trimetazidine Alvogen nalezy omowic¢ to z lekarzem lub

farmaceuta.

- Ten lek moze nasila¢ istniejgce objawy, takie jak drzenie, usztywnienie postawy, spowolnienie
ruchdéw z szuraniem nogami, chwiejny chod, zwlaszcza u pacjentow w podeszlym wieku. Jesli
wystapia takie objawy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory ponownie oceni leczenie.

- W okresie cigzy lek ten mozna przyjmowac¢ jedynie po doktadnej indywidualnej ocenie stanu
pacjentki przez lekarza.

- Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie karmienia piersig.

- Pacjenci z cigzka niewydolno$cia watroby moga przyjmowac lek tylko po indywidualnej ocenie
przez lekarza.



Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Trimetazidine Alvogen u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Trimetazidine Alvogen 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, w tym o lekach otrzymanych
bez recepty.

Nie sg znane interakcje z innymi lekami.

Stosowanie leku Trimetazidine Alvogen z jedzeniem i piciem
Lek Trimetazidine Alvogen nalezy przyjmowac popijajac szklanka wody podczas positku rano i
wieczorem.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Nalezy unika¢ stosowania tego leku w czasie cigzy. Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie
stosowania tego produktu, nalezy zasiggna¢ opinii lekarza. Tylko lekarz moze okresli¢, czy pacjentka
moze nadal przyjmowac lek.

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

Nie wiadomo, czy trimetazydyna przenika do pokarmu kobiecego, dlatego nie zaleca si¢ stosowania
tego leku podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek moze wywotywaé zawroty glowy i sennos¢, co moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak przyjmowac lek Trimetazidine Alvogen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Trimetazidine Alvogen to jedna tabletka (35 mg) dwa razy na dobe. Tabletki
nalezy przyjmowac popijajac szklanka wody podczas positku rano i wieczorem.

Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek lub jest w wieku powyzej 75 lat, lekarz dostosuje dawke
leku.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Trimetazidine Alvogen

W razie przyjgcia wiekszej niz zalecana liczby tabletek leku Trimetazidine Alvogen nalezy
bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego
szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku.

Pominig¢cie przyjecia leku Trimetazidine Alvogen
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. W razie pominigcia
dawki nalezy ja przyja¢ jak najszybciej, a nastepnie zazywac lek tak, jak zwykle.

Przerwanie przyjmowania leku Trimetazidine Alvogen
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Obserwowano nastepujgce dziatania niepozadane:

Czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osdb):

Zawroty glowy, bdl glowy, bdl brzucha, biegunka, niestrawnos¢, nudnosci, wymioty, wysypka,
$wiad, pokrzywka i uczucie oslabienia.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 0s6b):

Uczucie szybkiej lub nieregularnej czynnosci serca, dodatkowe skurcze serca, przyspieszenie czynnosci
serca, obnizenie ci$nienia tetniczego podczas wstawania, mogace powodowac zawroty glowy, omdlenie,
zmeczenie 1 zle samopoczucie; nagle zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy i szyi.

Czestosé nieznana (czgstos¢ nie moze byé ustalona na podstawie dostepnych danych):

Moga wystapic¢ objawy ze strony uktadu nerwowego (objawy pozapiramidowe), takie jak nietypowe ruchy,
w tym drzenie oraz trzgsienie si¢ rak i palcow, skrecajgce ruchy ciata, szuranie nogami podczas chodzenia
oraz sztywnos$¢ ramion i ndg, zwykle przemijajgce po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia snu (bezsenno$¢, sennosc), zaparcie, cigzka reakcja alergiczna (uogolniona wysypka z
zaczerwienieniem skory i tworzeniem si¢ pecherzy, obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta,
co moze powodowa¢ trudnosci w potykaniu lub oddychaniu).

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

Choroba watroby (nudnosci, wymioty, utrata apetytu, ogélne zte samopoczucie, goraczka, swedzenie,
zazobkcenie skory i oczu, jasno zabarwiony kal, ciemno zabarwiony mocz).

Inne dziatania niepozadane:

U pojedynczych pacjentéw wystapity inne dzialania niepozadane, ktorych doktadna czestosé
wystgpowania jest nieznana (nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych): uczucie
wirowania (zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

5. Jak przechowywa¢ lek Trimetazidine Alvogen

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.



Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po ,,EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trimetazidine Alvogen
- Substancjg czynnag jest trimetazydyny dichlorowodorek. Kazda tabletka zawiera 35 mg
trimetazydyny w postaci dichlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: rdzen tabletki mannitol (E421), skrobia kukurydziana, hypromeloza
(E464), powidon K 30 (E1201), talk (E553b), krzemionka koloidalna bezwodna, olej ro§linny
uwodorniony, magnezu stearynian; otoczka: hypromeloza (E464), hydroksypropyloceluloza
(E463), talk (E553b), miglyol, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Trimetazidine Alvogen i co zawiera opakowanie

Lek Trimetazidine Alvogen, 35 mg to okragle, obustronnie wypukte, jasnor6zowe tabletki o §rednicy
9 mm.

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku. Kazdy blister zawiera 10 tabletek o
zmodyfikowanym uwalnianiu.

Wielkosci opakowan:

30 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu
60 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu
100 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworca

S.C. Labormed-Pharma S.A.
44B, Theodor Pallady Blvd.,
3rd district, 032266 Bukareszt
Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czltonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17



00-203 Warszawa
tel.: +48 22 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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