Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Trimetaratio, 20 mg, tabletki powlekane

Trimetazidini dihydrochloridum

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ sig¢ 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 watpliwos$ci nalezy zwrocic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej 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

Co to jest lek Trimetaratio i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trimetaratio
Jak stosowac lek Trimetaratio

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Trimetaratio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprLNE

1. Co to jest lek Trimetaratio i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Trimetaratio jest lekiem wydawanym na recepte, dostgpnym w dawce 20 mg. Tabletki powlekane
zawieraja substancj¢ czynna trimetazydyne.

Trimetaratio jest lekiem o dziataniu cytoprotekcyjnym (ochronnym na komorki), podtrzymuje prawidlowe
przemiany energetyczne w komorkach znajdujacych sie¢ w warunkach niedotlenienia spowodowanego
niedokrwieniem, zwigksza tolerancj¢ komoérek na niedokrwienie.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trimetaratio

Kiedy nie przyjmowaé leku Trimetaratio:

- jesli pacjent ma uczulenie na trimetazydyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma chorobg Parkinsona: chorobg moézgu zaburzajaca ruchy (drzenia, Sztywna postawa,
powolne ruchy i pociaganie nogami podczas chodzenia, niezrownowazony chod);

- jesli pacjent ma cigzko chore nerki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania Trimetaratio nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Zachowac¢ szczeg6lna ostroznos¢ stosujac Trimetaratio, jesli u pacjenta stwierdzono cigzka
niewydolno$¢ nerek i klirens kreatyniny mniejszy niz 15 ml/min.

U pacjentow z zaburzona czynno$cig nerek i klirensem kreatyniny mniejszym niz 40 ml/min nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki trimetazydyny.



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

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

Lek Trimetaratio 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 wystgpowania interakcji z innymi lekami.

Trimetaratio z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednia iloscia ptynu (np. szklanka wody).

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, czy tez gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Dane kliniczne dotyczace bezpieczenstwa stosowania trimetazydyny u kobiet w ciazy sa niewystarczajace.
Badania na zwierz¢tach sa niewystarczajace. Potencjalne ryzyko dla ptodu jest nieznane. Stosowanie
trimetazydyny u kobiet w ciazy nie jest zalecane ,chyba Ze jest konieczne.

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka matki. Nie nalezy stosowa¢ leku w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Ten lek moze powodowac uczucie zawrotow glowy i sennos¢, co moze wpltywac na zdolnosé
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Trimetaratio

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka Trimetaratio, 20 mg, to jedna tabletka przyjmowana trzy razy na dobg
podczas positkow.
Jesli pacjent ma chore nerki lub powyzej 75 lat, lekarz dostosuje zalecang dawke.

Dawkowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku u ktorych eliminacja trimetazydyny moze by¢ spowolniona nalezy
zmniejszy¢ dawke.

Sposéb uzycia: tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednia iloscia ptynu (np. szklanka
wody).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Trimetaratio
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Trimetaratio nalezy niezwlocznie zwrdcic sig
do lekarza, pogotowia ratunkowego lub farmaceuty.

Dotychczas nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.
Pominigcie zastosowania leku Trimetaratio

Lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Trimetaratio

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

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

Sporadycznie moga wystapi¢ przemijajace bez leczenia nudno$ci i wymioty o niewielkim nasileniu.
Bardzo rzadko objawy zespotu pozapiramidowego, (sztywno$¢ miesni, zubozenie mimiki, spowolnienie
ruchowe, niepokoj ruchowy, mimowolne skurcze mig$ni i mimowolne ruchy).

Czesto (wystepuje u 1 do 10 na 100 pacjentéw):
zawroty gtowy, bol glowy, bol brzucha, biegunka, niestrawnos$¢, nudnosci, wymioty, wysypka,
swiad, pokrzywka i uczucie ostabienia.

Rzadko (wystepuje u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):

szybkie lub nieregularne bicie serca (zwane tez palpitacjami), dodatkowe uderzenia serca, szybsze
bicie serca, spadek ci$nienia krwi w pozycji stojacej, co powoduje zawroty gtowy, uczucie pustki
w glowie lub omdlenia, zte samopoczucie (ogdlne zle samopoczucie), zawroty gtowy, upadki,
zaczerwienienie twarzy.

Czestos¢ nieznana(czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

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

Zaburzenia snu (trudno$ci w zasypianiu, sennos$¢), zaparcia, cigzka uogélniona wysypka w postaci
zaczerwienienia skory i pecherzy, obrzek twarzy, warg, jamy ustne;j, jezyka lub gardla, co moze
powodowac trudnosci 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, ogdlne zte samopoczucie, goraczka, Swiad,
zazobtcenie skory i oczu, jasno zabarwiony kat, ciemno zabarwiony mocz).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ 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, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Trimetaratio

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku. Termin waznosci
0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trimetaratio

- Substancja czynna leku jest trimetazydyna.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, poliwidon, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza, makrogol, tlenek zelaza czerwony, tytanu
dwutlenek.

Jak wyglada lek Trimetaratio i co zawiera opakowanie
Czerwone, okragte, obustronnie wypukle tabletki powlekane z bialym przetomem.

Opakowanie:
60 tabletek powlekanych

Podmiot odpowiedzialny:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Niemcy

Wytworca:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., Tel: + 48 22 345 93 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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