Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Trimetazidin PharmasS 35 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem

trimetazidindiklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Trimetazidin Pharmas i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Trimetazidin PharmaS
Kako uzimati Trimetazidin PharmaS

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Trimetazidin PharmaS

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WN P Y

1. Sto je Trimetazidin Pharmas i za $to se koristi

Ovaj lijek je namijenjen za upotrebu u odraslih bolesnika, u kombinaciji s drugim lijekovima koji se
koriste u lijeCenju angine pektoris (bol u prsima uzrokovana koronarnom arterijskom bolescu).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Trimetazidin Pharma$

Nemojte uzimati Trimetazidin PharmaS

- ako ste alergi¢ni na trimetazidin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

- ako bolujete od Parkinsonove bolesti: bolest koja zahva¢a mozak i utjeCe na kretanje (drhtanje,
ukoceno drzanje tijela, usporeni pokreti i teSko, nepravilno hodanje),

- ako imate tesko ostec¢enje bubrega.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Trimetazidin Pharmas.

Lijek nije namijenjen za lijeCenje napada angine, niti je namijenjen kao pocetna terapija nestabilne
angine. Lijek se ne koristi za lijeCenje sréanog udara (infarkta miokarda).

U slucaju napada angine, obavijestite svog lije¢nika. Postoji mogucénosti da ¢ete morati ponovo uciniti
neke testove i promijeniti svoju terapiju.

Ovaj lijek mozZe uzrokovati ili pogorsati simptome poput drhtanja, uko¢enog drzanja tijela, usporenih
pokreta i teSkog nepravilnog hodanja, osobito u starijih bolesnika, Sto se treba dalje ispitati i javiti
Vasem lije¢niku koji moze promijeniti Vasu terapiju.

Padovi se mogu dogoditi uslijed pada krvnog tlaka ili kao posljedica gubitka ravnoteZe (vidjeti opis
mogucih nuspojava).

Ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuéi reakciju na lijek prac¢enu eozinofilijom i sistemskim simptomima
(engl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) i akutnu generaliziranu
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egzantematoznu pustulozu (AGEP), prijavljene su povezano s lijeCenjem Trimetazidin Pharmas.
Odmah prestanite uzimati Trimetazidin PharmasS i potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako primijetite bilo koji
od simptoma povezanih s tim ozbiljnim koZnim reakcijama opisanim u dijelu 4.

Sportasi

Ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar koja moze dati pozitivnu reakciju prilikom testiranju na doping.
Djeca i adolescenti

Primjena lijeka Trimetazidin Pharmas se ne preporucuje u djece mlade od 18 godina.

Drugi lijekovi i Trimetazidin PharmasS

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Interakcije s drugim lijekovima nisu poznate.

Trimetazidin Pharmas s hranom i pi¢em
Trimetazidin PharmaS se moze uzimati s hranom i pi¢em.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Preporucuje se ne uzimati ovaj lijek tijekom trudnoce. Ako tijekom primjene ovog lijeka ostanete
trudni, odmah o tome obavijestite svog lije¢nika, jer samo lije¢nik moze donijeti odluku o tome trebate
li nastaviti lijeenje s ovim lijekom.

Zbog nedostatka podataka o izlu¢ivanju lijeka u maj¢ino mlijeko, nemojte uzimati ovaj lijek tijekom
dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Mozete osjetiti omaglicu i omamljenost §to moZe utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i
strojevima.

Ovaj lijek sadrzi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Trimetazidin PharmaS?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je jedna Trimetazidin Pharmas tableta (35 mg) dva puta na dan za vrijeme obroka,
ujutro i navecer. Ako imate problema s bubrezima ili ste stariji od 75 godina Vas$ lije¢nik moze

prilagoditi preporuc¢enu dozu.
E

Slikovni znakovi (piktogrami) na Kutiji swrro rooxe vecsr  sluZze oznacavanju doba dana i broja
tableta koje trebate uzeti.

Tako, na primjer, ako je lije¢nik propisao uzimanje jedne tablete lijeka ujutro, a jedne navecer,
ljekarnik ¢e prilikom izdavanja lijeka ispuniti prazna polja na sljedeéi nacin:

JUTRO PODNE VEECER

Trimetazidin PharmasS se uzima kroz usta. Tabletu treba progutati cijelu s caSom vode tijekom obroka
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AKo uzmete vise lijeka Trimetazidin PharmasS nego sto ste trebali

Ako ste uzeli vise Trimetazidin PharmaS tableta nego $to ste trebali, odmah se posavjetujte sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom.
Ako ste zaboravili uzeti Trimetazidin PharmasS

Ako zaboravite uzeti lijek, samo uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Trimetazidin PharmaS

Vas lijecnik ¢e odrediti duzinu trajanja lijecenja ovim lijekom. Nemojte prekidati uzimanje lijeka, a da
se prethodno niste posavjetovali sa svojim lije¢nikom.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Pojavi li se bilo koja od niZe nabrojenih nuspojava prestanite uzimati lijek i odmah obavijestite
Vaseg lije¢nika ili se javite hitnoj sluzbi u najbliZoj bolnici.

- oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla $to moze uzrokovati pote§koée u gutanju i disanju

- vrudica, smetenost, bolovi u trbuhu te poremecaj sréanog ritma. Ovo mogu biti znakovi
poremecaja zgrusavanja krvi pod nazivom trombocitopeni¢na purpura i moZe biti vrlo
ozbiljna

Odmah prestanite uzimati Trimetazidin PharmasS i obavijestite svog lije¢nika ako primijetite
bilo koju od sljedeéih nuspojava:

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

- Siroko rasprostranjen osip, visoka tjelesna temperatura, poviSene vrijednosti jetrenih
enzima, odstupanja u nalazima krvne slike (eozinofilija), povecani limfni ¢vorovi i
zahvacenost drugih organa (reakcija na lijek pradena eozinofilijom i sistemskim
simptomima, poznata kao DRESS). Pogledajte takoder dio 2

- ozbiljni generalizirani crveni koZni osip s mjehuri¢ima.

Ostale nuspojave koje se mogu javiti uz primjenu ovog lijeka:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- omaglica,

- glavobolja,

- bol u trbuhu, proljev, losa probava, mu¢nina, povrac¢anje,
- osip, svrbez, koprivnjaca

- osjecaj slabosti.

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- neobican osjecaj na kozi, poput osjecaja trnaca ili mravinjanja (parestezija).

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
- brzi i nepravilni otkucaji srca (tzv. palpitacije), prekomjeran broj otkucaja srca, ubrzan broj
otkucaja srca,
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- pad krvnog tlaka kada se uspravite, sto uzrokuje omaglicu, osamucenost ili nesvjesticu,
- malaksalost (osjecaj opce slabosti), omaglica, pad, crvenilo uz osjecaj vrucine.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- ekstrapiramidalni simptomi (neobi¢ni pokreti, ukljuujuéi drhtanje ruku i prstiju, uvijanje tijela,
poteskoce u hodanju i ukruc¢enost ruku i nogu) koji obi¢no prestaju po prekidu uzimanja lijeka,

- poremecaji spavanja (poteSkoce u spavanju, omamljenost),

- osjecaj vrtnje (vrtoglavica),

- zatvor,

- oteklina lica, usana, ustiju, jezika ili grla $to moze uzrokovati poteskoce u gutanju ili disanju,

- znacajno smanjenje broja bijelih krvnih stanica Sto olaksava nastanak infekcije, smanjenje broja
trombocita, §to povecava rizik od nastanaka modrica ili krvarenja,

- oStecenje jetre (mucnina, povracanje, gubitak apetita, op¢i osjecaj slabosti, vrucica, svrbez, Zuta
boja koze i bjeloo¢nica, svjetla boja stolice, tamna boja mokrace).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuyje 1 svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Trimetazidin PharmaS?

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kutiji iza oznake Rok
valjanosti. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Trimetazidin Pharmas sadrzi?

Djelatna tvar je trimetazidinklorid. Jedna tableta s prilagodenim oslobadanjem sadrzi 35 mg
trimetazidindiklorida.

Pomo¢éne tvari su:

Jezgra: laktoza hidrat; ksantanska guma; povidon; bezvodni koloidni silicijev dioksid; magnezijev
stearat

Film ovojnica: hipromeloza (E464); titanijev dioksid (E171); magnezijev stearat; makrogol 6000;
glicerol; crveni zeljezov oksid (E172)

Kako Trimetazidin Pharmas izgleda i sadrzaj pakiranja?

Trimetazidin PharmaS 35 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem su ruzicaste, okrugle, bikonveksne
filmom oblozene tablete, promjera otprilike 8 mm i debljine otprilike 4 mm.

Pakirane su u blisteru, 60 tableta s prilagodenim oslobadanjem u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

PharmasS d.o.o.
Radnic¢ka cesta 47
10 000 Zagreb

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2024.
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