Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ApoTrimet PR, 35 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Trimetazidini dihydrochloridum

vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglaszaé dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja 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 wystgpig 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 ApoTrimet PR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ApoTrimet PR
Jak stosowa¢ ApoTrimet PR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ ApoTrimet PR

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest ApoTrimet PR i w jakim celu sie go stosuje

Trimetazydyna optymalizuje procesy energetyczne komorek i chroni komorki serca przed skutkami
niedotlenienia.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ApoTrimet PR

Kiedy nie stosowa¢ leku ApoTrimet PR

— jesli pacjent ma uczulenie na trimetazydyn¢ lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6),

— jesli pacjent ma chorobe Parkinsona: chorobe mdzgu zaburzajaca ruchy (drzenia, sztywna
postawa, powolne ruchy i pocigganie nogami podczas chodzenia, niezrownowazony chdd),

— jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek.



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

- Jesli pacjent ma chorobe nerek, przed rozpoczeciem przyjmowania leku ApoTrimet PR nalezy
zwréci¢ si¢ do lekarza, poniewaz moze by¢ konieczna zmiana dawki leku.

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

Lek ApoTrimet PR nie jest odpowiedni do leczenia napadow diawicy piersiowej i nie powinien by¢
stosowany w leczeniu niestabilnej dtawicy piersiowej lub zawatu mi¢$nia sercowego. W przypadku
wystgpienia napadu dtawicy piersiowej nalezy poinformowac lekarza. W takiej sytuacji moze by¢
konieczne ponowne wykonanie badan oraz zmiana leczenia.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, jesli u pacjenta wystepuje zwickszone cisnienie §rodgatkowe (jaskra z
zamknigtym katem przesaczania).

Dzieci i mlodziez
Lek ApoTrimet PR nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

ApoTrimet PR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Nie stwierdzono zadnych interakcji z innymi produktami leczniczymi.

ApoTrimet PR z jedzeniem i piciem
ApoTrimet PR najlepiej przyjmowaé wraz z positkiem.

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

Brak doswiadczen ze stosowaniem leku ApoTrimet PR w okresie cigzy i karmienia piersig. Nie nalezy
przyjmowac leku ApoTrimet PR w okresie cigzy lub karmienia piersig, chyba ze lekarz uzna to za
konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek moze powodowaé uczucie zawrotow gtowy i senno$¢, co moze wplywaé na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé ApoTrimet PR

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac wedlug zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku ApoTrimet PR, 35 mg, to jedna tabletka przyjmowana dwa razy na dobg podczas
positkow, rano i wieczorem.

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

Tabletki przeznaczone do stosowania doustnego.
Tabletke nalezy potknac¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloscig ptynu, np. szklanka wody.




Stosowanie u dzieci i mlodziezy:
ApoTrimet PR nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej lat 18 ze wzgledu na
niewystarczajaca ilos¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ApoTrimet PR
Nie odnotowano zadnych przypadkow zatrucia lekiem ApoTrimet PR z powodu jego
przedawkowania.

Pominig¢cie zastosowania leku ApoTrimet PR
W przypadku pominiecia dawki leku kolejng dawke nalezy przyjac¢ o zwyklej porze. Nie nalezy
stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku ApoTrimet PR
Nie wolno przerywaé stosowania leku bez uprzedniego skonsultowania si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Czesto (moze wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb):
zawroty glowy, bol glowy, bdl brzucha, biegunka, niestrawnos¢, nudnosci, wymioty, wysypka,
swiad, pokrzywka i uczucie ostabienia.

Rzadko (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb):

szybkie lub nieregularne bicie serca (zwane tez kolataniem serca), dodatkowe uderzenia serca, szybsze
bicie serca, spadek cisnienia krwi w pozycji stojacej, co powoduje zawroty glowy, uczucie pustki

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

Czestos¢ nieznana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych 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 nog), zwykle
przemijajace po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia snu (trudno$ci w zasypianiu, sennosc¢), zaparcia, cigzka uogolniona wysypka w postaci
zaczerwienienia skory i pecherzy, obrzegk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, co moze
powodowac trudno$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 (nudnosci, wymioty, utrata apetytu, ogoélne zte samopoczucie, goraczka, Swiad,
zazotcenie skory i 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. Dziatania niepozagdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu w Polsce.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé ApoTrimet PR

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
blistrze po ,,Termin wazno$ci (EXP):”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera ApoTrimet PR:
Substancjg czynng leku jest trimetazydyny dichlorowodorek. Kazda tabletka o przedluzonym
uwalnianiu zawiera 35 mg trimetazydyny dichlorowodorku, co odpowiada 27,5 mg trimetazydyny.
Pozostate sktadniki to:
e Rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K
30, guma ksantan, krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian.
e Otoczka tabletki: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400 i zelaza tlenek
czerwony (E 172).

Jak wyglada ApoTrimet PR i co zawiera opakowanie
ApoTrimet PR, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg r6zowe, okragte, dwuwypukte z wyttoczonym
napisem ,,35” na jednej stronie i gtadkie na drugiej stronie.

Tabletki leku ApoTrimet PR dostepne sa w blistrach zawierajacych po 601 90 tabletek pakowanych w
pudetka tekturowe.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Lupin (Europe) Limited,
Victoria Court, Bexton Road,
Knutsford, Cheshire,

WA16 OPF,

Wielka Brytania

Wytworca
Apotex Nederland B.V.

Archimedesweg 2
2333 CN Leiden
Holandia



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska: ApoTrimetazidin 35 mg
Polska: ApoTrimet PR

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
05/2018



