ULOTKA DLA PACJENTA



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Metazydyna MR
35 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Trimetazidini dihydrochloridum

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- 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 nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Metazydyna MR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metazydyna MR
Jak przyjmowa¢ lek Metazydyna MR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metazydyna MR

Inne informacje

AN e

1. CO TO JEST LEK METAZYDYNA MR I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Metazydyna MR jest przeznaczona 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 METAZYDYNA MR

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Metazydyna MR

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

- jesli pacjent ma chorobg¢ Parkinsona: chorob¢ mézgu zaburzajacg ruchy (drzenia, sztywna
postawa, powolne ruchy i pociaganie nogami podczas chodzenia, niezrownowazony chod);

- jesli pacjent ma ci¢zko chore nerki.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Metazydyna MR nalezy zwrdéci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Jesli pacjent ma tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30 — 60
ml/min), lekarz moze uznac, ze konieczna jest zmiana dawki leku.

Lek Metazydyna MR stosowany jest w zapobieganiu a nie w leczeniu napadéw dlawicy piersiowe;.
Nie powinien by¢ stosowany w leczeniu poczatkowym niestabilnej dtawicy piersiowej lub zawatu
mie$nia sercowego. W przypadku wystgpienia dtawicy piersiowe;j (krotkotrwaty bol w klatce
piersiowej lub ucisk wywotany stresem lub wysitkiem fizycznym), nalezy poinformowac lekarza.
Lekarz wykona badania i jesli to konieczne zaleci inne leczenie.



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

Dzieci i mlodziez
Metazydyna MR nie jest zalecana u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie Iub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Stosowanie z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac podczas positku.

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

Nie nalezy stosowaé leku Metazydyna MR w ciazy, chyba ze lekarz uzna to za konieczne. W
przypadku stwierdzenia cigzy w trakcie stosowania leku Metazydyna MR nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku i zaleci¢ inne leczenie.

Nie wiadomo czy trimetazydyna przenika do mleka kobiecego, dlatego nie nalezy stosowac leku
Metazydyna MR w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Metazydyna MR moze powodowac uczucie zawrotéw glowy i sennos¢, co moze wplywac na
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Metazydyna MR
Lek Metazydyna MR zawiera laktozg. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK PRZYJMOWAC LEK METAZYDYNA MR

Lek Metazydyna MR nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli
Zalecana dawka Metazydyny MR, to jedna tabletka przyjmowana dwa razy na dobe podczas
positkdéw, rano i wieczorem.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku (powyzej 75 lat) lekarz dostosuje zalecang dawke.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Metazydyna MR u dzieci ponizej 18 roku zycia.

Pacjenci z chorobg nerek
Lek Metazydyna MR nie jest zalecany u pacjentéw z cigzka chorobg nerek.
U pacjentéw z tagodna Iub umiarkowang chorobg nerek lekarz dostosuje zalecang dawke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metazydyna MR
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg w przypadku przyjecia wigkszej
dawki niz zalecana.



Pominiecie zastosowania leku Metazydyna MR

W przypadku pominigcia dawki leku w wyznaczonym czasie, nalezy przyjac ja jak najszybcie;j.
Jednakze, gdy zbliza si¢ juz pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczong dawke. Nie
nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metazydyna MR
Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku bez skonsultowania si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Metazydyna MR moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Czeste dzialania niepozgdane (wystepujq rzadziej niz u 1 na 10, ale czesciej niz u 1 na 100
pacjentow): zawroty glowy, bdl glowy, bol brzucha, biegunka, niestrawnos¢, nudnosci, wymioty,
wysypka, $wiad, pokrzywka i uczucie ostabienia.

Rzadkie dziatania niepozgdane (wystepujq rzadziej niz u 1 na 1000 ale czesciej niz u 1 na 10 000
pacjentow): 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, zle samopoczucie (ogdlne zte samopoczucie), zawroty glowy, upadki,
zaczerwienienie twarzy.

Drziatania niepozgdane o nieznanej czestosci wystegpowania.: objawy pozapiramidowe (niezwykte
ruchy, w tym drzenie oraz trzgsienie si¢ rak i palcow, skrecajace ruchy ciata, pocigganie nogami
podczas chodzenia oraz sztywno$¢ ramion i ndg), zwykle przemijajace po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia snu (trudno$ci w zasypianiu, sennos¢), zaparcia, cigzka uogolniona wysypka w postaci
zaczerwienienia skory i pecherzy, obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, co moze
powodowac trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu.

Znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek, co zwigksza prawdopodobienstwo zakazen,
zmniejszenie liczby plytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawien lub tworzenia siniakéw. Choroba
watroby (nudnosci, wymioty, utrata apetytu, ogélne zte samopoczucie, goraczka, S$wiad, zazélcenie
skory i oczu, jasno zabarwiony kal, ciemno zabarwiony mocz).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
5.  JAKPRZECHOWYWAC LEK METAZYDYNA MR

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ leku Metazydyna MR, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku,
blistrze lub butelce po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Metazydyna MR

- Substancjg czynng leku jest trimetazydyny dichlorowodorek.
- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna

Guma ksantan

Powidon K-30

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Opadry 02G84552 Pink:

- Hypromeloza 5 cP

- Tytanu dwutlenek (E 171)

- Magnezu stearynian

- Makrogol 6000

- Glicerol

- Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Tusz

Opacode-S-1-17823 Black

- Szelak

- Alkohol izopropylowy

- Zelaza tlenek czarny (E172)
- Alkohol N-butylowy

- Glikol propylenowy

- Wodorotlenek amonowy

Jak wyglada lek Metazydyna MR i co zawiera opakowanie

Lek Metazydyna MR tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu to r6zowe, okragte, obustronnie
wypukle tabletki powlekane z nadrukiem ,,U 10” po jednej stronie.

Blistry Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajgce 60, 90 tabletek (10 tabletek w
blistrze).

Butelka z HDPE zamknigta wieczkiem z PP i §rodkiem pochtaniajgcym wilgo¢ zawierajgca 100, 500
tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Sp. z 0.0.
Pienkow 149

05-152 Czosnow

Polska

Wytwoérca

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5

95-200 Pabianice

Polska



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

{Litwa} {Trimetazidine Norameda 35 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés}
{Polska} {Metazydyna MR}

Data zatwierdzenia ulotki: 12.2012



