Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dimesar, 35 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
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 wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
sig, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Dimesar i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dimesar
Jak stosowa¢ Dimesar

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Dimesar

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

o0k~

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

Dimesar optymalizuje komorkowe procesy energetyczne i chroni komorki migsnia sercowego przed
skutkami niedotlenienia.

Lek przeznaczony jest dla dorostych do stosowania razem z innymi lekami w leczeniu dtawicy
piersiowej (bolu w klatce piersiowej spowodowanego przez chorobe niedokrwienng serca).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dimesar

Kiedy nie stosowa¢é leku Dimesar

« Jesli pacjent ma uczulenie na trimetazydyne lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6).

+ U pacjentdéw z chorobg Parkinsona — choroba mézgu zaburzajaca ruchy pacjenta (z drzeniem,
sztywnoscig mies$ni, spowolnionymi ruchami i szurajagcym, chwiejnym chodem).

« Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Dimesar nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ten lek moze wywota¢ Iub nasili¢ takie objawy, jak drzenie, sztywno$¢ postawy, spowolnienie ruchow
i szurajacy, chwiejny chod, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Wystgpienie takich objawdow

nalezy zgtosi¢ lekarzowi, ktory ponownie oceni sposob leczenia.

Jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek, lekarz moze uzna¢ za konieczne dostosowanie dla niego
dawki leku.

1 HU/H/0347/001/I1A/007



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

Inne leki i Dimesar
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Nie stwierdzono interakcji leku Dimesar z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie ma do§wiadczenia dotyczacego stosowania leku Dimesar w czasie cigzy i karmienia piersia.
Leku nie nalezy stosowa¢ w tym czasie, chyba ze lekarz uzna to za konieczne.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Ten lek moze spowodowaé zawroty glowy i senno$¢, zaburzajace zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé¢ Dimesar

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecang dawka leku Dimesar jest 1 tabletka przyjmowana dwa razy na dobe w trakcie positku (rano
i wieczorem).

Dla pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub pacjentow w wieku powyzej 75 lat lekarz moze
dostosowac¢ dawke leku.

Sposob stosowania
Tabletki przeznaczone sg do stosowania doustnego.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac wystarczajacg iloscig ptynu (np. szklankg wody).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Dimesar u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak dostatecznych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dimesar
Nie notowano przypadkow zatrucia na skutek przedawkowania leku Dimesar.

Pominiecie zastosowania dawki leku Dimesar
W razie pomini¢cia dawki leku nalezy przyja¢ nastgpng tabletke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac

dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Dimesar
Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku bez skonsultowania si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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

2 HU/H/0347/001/I1A/007



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Tabletki Dimesar sg na og6t dobrze tolerowane.

Dziatania niepozadane wystepujace czesto (rzadziej nizu 1 na 10, ale czesciej nizu 1 na
100 pacjentow): zawroty gtowy, bol gtowy, bol brzucha, biegunka, niestrawnos¢, nudno$ci, wymioty,
wysypka, §wiad, pokrzywka, ostabienie.

Dziatania niepozadane wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000, ale czgéciej nizu 1 na

10 000 pacjentow): szybkie lub nieregularne bicie serca (nazywane réwniez kotataniem serca),
dodatkowe uderzenia serca, przyspieszona czynno$¢ serca, zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi
podczas wstawania (powodujace zawroty glowy, oszotomienie lub omdlenie), ogdlne zle
samopoczucie, zawroty glowy, upadek, zaczerwienienie skory.

Czesto$¢ nieznana (na podstawie dostepnych danych): objawy pozapiramidowe (nietypowe ruchy,
w tym drzenie i trzesienie si¢ rak i palcow, skretne ruchy ciata, szurajacy chod i sztywnosc¢ rak i nég),
ustepujace zwykle po przerwaniu stosowania leku.

Zaburzenia snu (trudno$ci w zasypianiu, senno$¢), zaparcie, ciezka uogolniona czerwona wysypka
skorna z powstawaniem pgcherzy, obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, ktéry moze
spowodowac¢ trudnosci w potykaniu lub oddychaniu.

Znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych, co moze zwigkszy¢ podatnos$¢ na zakazenia,
zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub powstawania siniakow.

Choroba watroby (nudnosci, wymioty, utrata apetytu, ogdlne zte samopoczucie, goraczka, $wiad,
zazbtcenie skory i oczu, jasne zabarwienie stolca i ciemne zabarwienie moczu).

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

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

5. Jak przechowywa¢ Dimesar

= Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

= Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

= Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

= Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Dimesar

- Substancja czynna jest trimetazydyny dichlorowodorek.
Kazda tabletka zawiera 35 mg trimetazydyny dichlorowodorku, co odpowiada 27,5 mg
trimetazydyny.

- Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczna, powidon K30, guma
ksantan, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian;
otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400, zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada Dimesar i co zawiera opakowanie
Tabletki Dimesar sa rozowe, okragte, obustronnie wypukte, z wyttoczonym symbolem ‘35’ po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Tabletki dostgpne sa w blistrach, w tekturowym pudetku. Opakowania zawierajg 30, 60 lub 90
tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytworca
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0. o.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2015

Logo Sandoz
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