Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Protrimil, 35 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Trimetazidini dihydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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.
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1. Co to jest lek Protrimil i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Protrimil jest stosowany jednoczesnie z innymi lekami u os6b dorostych z dtawica piersiowa (bol
w klatce piersiowej na skutek niewystarczajacego doptywu krwi do mieénia serca).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Protrimil

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Protrimil:

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

- jesli pacjent ma chorobg¢ Parkinsona, tj. chorobg¢ mézgu zaburzajaca ruchy (drzenia, usztywnienie
postawy, powolne ruchy i pocigganie nogami podczas chodzenia, chwiejny chod);

- jesli pacjent ma cigzkg chorobe nerek.

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

Lekarz nie zaleci stosowania leku Protrimil w leczeniu napadow dtawicowych, ani w leczeniu
poczatkowym niestabilnej dtawicy piersiowej lub zawatu migénia sercowego.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli wystapi napad dtawicy piersiowej, poniewaz w takim przypadku
konieczna moze by¢ ponowna ocena leczenia.

Ten lek moze spowodowac lub nasili¢ objawy, takie jak drzenie, usztywnienie postawy, powolne
ruchy i pocigganie nogami podczas chodzenia, chwiejny chod, zwlaszcza u pacjentow w podesztym
wieku. Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapia takie objawy, poniewaz w takim przypadku
konieczna moze by¢ ponowna ocena leczenia.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet, jesli powyzsze objawy wystepowaly w przesztosci.



Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania leku Protrimil u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

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

Nie stwierdzono wystepowania interakcji z innymi lekami.

Stosowanie leku Protrimil z jedzeniem i piciem
Zaleca si¢ przyjmowanie leku Protrimil podczas positkow.

Ciaza 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 zaleca si¢ stosowania leku Protrimil u kobiet w cigzy.

Poniewaz brak danych dotyczacych przenikania trimetazydyny do mleka u kobiet karmiacych piersia,
nie zaleca si¢ stosowania leku Protrimil podczas karmienia piersig. Nie nalezy karmi¢ piersia, jesli
lekarz zaleci przyjmowanie tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek moze powodowac zawroty gtowy i sennos¢, co moze wptywaé na zdolno$é
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Protrimil zawiera s6d
Lek zawiera 54,43 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to
2,72% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0oso6b dorostych.

3. Jak przyjmowa¢ lek Protrimil

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

Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka to 1 tabletka dwa razy na dobe. Lek nalezy przyjmowac podczas positkow, rano i
wieczorem.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i pacjenci w podeszltym wieku
U pacjentow z choroba nerek lub pacjentow w wieku powyzej 75 lat, lekarz dostosuje zalecang dawke.
Nie wolno stosowa¢ leku Protrimil u pacjentéw z cigzka choroba nerek.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Protrimil
W razie zazycia zbyt wielu tabletek tego leku, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
zglosi¢ sie do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Protrimil

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, nalezy jg zazy¢ zaraz po przypomnieniu sobie. Jesli jednak
zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ zapomniang tabletke. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej tabletki.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 100):

- zawroty glowy pochodzenia o$rodkowego, bol gtowy;

- bdl brzucha, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci, wymioty;

- wysypka, swiad, pokrzywka (jasnor6zowe, swedzace bable na skorze);
- uczucie ostabienia.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 1000):
szybka lub nieregularna czynno$¢ serca (kotatanie serca), dodatkowe skurcze serca, szybsza
czynnos$¢ Serca, obnizenie cisnienia tgtniczego podczas wstawania (co powoduje zawroty gtowy,
uczucie ,,pustki” w gtowie lub omdlenie/upadek, zte samopoczucie), nagle zaczerwienienie
twarzy.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- objawy pozapiramidowe (nietypowe ruchy, w tym drzenie oraz trz¢sienie si¢ rak i palcow,
skrecajace ruchy ciata, pocigganie nogami podczas chodzenia oraz sztywnos$¢ ramion i nog)
zwykle przemijajace po przerwaniu leczenia;

- zaburzenia snu (trudno$ci w zasypianiu, senno$¢), uczucie wirowania (zawroty glowy pochodzenia
btednikowego), zaparcie, cigzka uogdlniona wysypka skorna, z zaczerwienieniem
i powstawaniem pecherzy, obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, mogacy
powodowac¢ trudnosci w potykaniu lub oddychaniu;

- znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych, co zwigksza prawdopodobienstwo zakazen,
zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawien lub tworzenia si¢ siniakow;

- choroba watroby (nudnos$ci, wymioty, utrata apetytu, ogolne zte samopoczucie, gorgczka, $wiad,
zazblcenie skory i oczu, jasno zabarwiony kat, ciemno zabarwiony mocz).

Zgtaszanie 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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Protrimil

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.



Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Protrimil
- Substancja czynng leku jest trimetazydyny dichlorowodorek.
Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 35 mg trimetazydyny dichlorowodorku.
- Substancje pomocnicze to: sodu chlorek, powidon K 30, magnezu stearynian, octan celulozy,
hypromeloza (6¢ps).

Jak wyglada lek Protrimil i co zawiera opakowanie
Lek Protrimil to biate, obustronnie wypukte, okragle tabletki powlekane, gtadkie po obu stronach
z wglebieniem po jednej stronie.

Lek Protrimil jest pakowany w blistry. Jedno opakowanie zawiera 60 tabletek w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



