PREDUCTAL® MR (Trimetazidini dihydrochloridum), tabletki o zmodyfikowanym
uwalnianiu, 35 mg

SKLAD*:
Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 35 mg trimetazydyny dichlorowodorku
(Trimetazidini dihydrochloridum).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Trimetazydyna jest wskazana u dorostych w terapii skojarzonej w objawowym leczeniu pacjentow
ze stabilng dlawica piersiowa, u ktorych leczenie przeciwdlawicowe pierwszego rzutu jest
niewystarczajgce lub nie jest tolerowane.

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA:
Dawka wynosi jedna tabletke 35 mg trimetazydyny (w postaci dichlorowodorku) dwa razy na dobg,
podczas positkow.

Szczegblne grupy pacjentOw

Zaburzenie czynnosci nerek
U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/min)
zalecana dawka wynosi 1 tabletke 35 mg rano, podczas $niadania.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku ekspozycja na trimetazydyne moze by¢ zwigkszona wskutek
zwigzanego z wiekiem pogorszenia czynnosci nerek. U pacjentéw

z umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/min) zalecana dawka
wynosi | tabletke 35 mg rano podczas $niadania. Ustalanie dawki u pacjentoéw w podesztym wieku
nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem ostroznosci.

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci trimetazydyny u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych.

U pacjentdéw przed zabiegiem chirurgicznym modyfikacja dawki nie jest konieczna.

PRZECIWWSKAZANIA:

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza

- Choroba Parkinsona, objawy parkinsonizmu, drzenia, zespo6t niespokojnych noég oraz inne
powiazane zaburzenia ruchowe.

- Cigzkie zaburzenie czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min).

SPECJALNE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA:

Preductal MR nie jest produktem do leczenia napadoéw dtawicy piersiowej, ani tez leczenia
poczatkowego niestabilnej dtawicy piersiowej lub zawalu mig¢énia sercowego. Nie nalezy stosowaé
produktu w okresie poprzedzajacym hospitalizacje ani tez na jej poczatku. W przypadku napadu
dtawicy piersiowej nalezy ponownie oceni¢ chorobe wiencowa oraz rozwazy¢ dostosowanie sposobu
leczenia (leczenie farmakologiczne i mozliwo$¢ wykonania rewaskularyzacji).



Trimetazydyna moze powodowac lub nasila¢ objawy parkinsonizmu (drzenie, bezruch, hipertonia), co
nalezy systematycznie sprawdzac, zwlaszcza u pacjentdéw w podesztym wieku. W przypadkach
budzacych watpliwosci pacjentéw nalezy skierowac do neurologa w celu odpowiedniego zbadania.

Wystapienie zaburzen ruchowych, takich jak objawy parkinsonizmu, zesp6t niespokojnych nog,
drzenia, niestabilny chdd, powinny prowadzi¢ do definitywnego odstawienia trimetazydyny.

Przypadki te wystepuja rzadko i sa zwykle odwracalne po przerwaniu leczenia. Wigkszo$¢ pacjentow
wyzdrowiala w ciggu 4 miesigcy po odstawieniu trimetazydyny. Je$li objawy parkinsonizmu
utrzymuja si¢ dtuzej niz przez 4 miesigce po odstawieniu leku, potrzebna jest ocena neurologa.

Moze dochodzi¢ do upadkow zwigzanych z niestabilnym chodem lub niedoci$nieniem, zwtaszcza
U pacjentéw przyjmujacych leki przeciwnadci$nieniowe.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas przepisywania trimetazydyny pacjentom, u ktérych mozna
spodziewac si¢ zwigkszonej ekspozycji:

- z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek;

- w podesztym wieku powyzej 75 lat.

Sportowcy
Ten produkt leczniczy zawiera substancje czynng, ktéra moze powodowac pozytywny wynik testu
antydopingowego.

INTERAKCJE*:
WPLYW NA PLODNOSC*:
WPLYW NA CIAZE I LAKTACJE*: nie zaleca si¢ stosowania leku.

WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW 1 OBSEUGIWANIA
MASZYN*: zalecana ostrozno$¢, poniewaz obserwowano przypadki zawrotow glowy i
sennosci.

DZIALANIA NIEOPOZADANE:

Trimetazydyna moze powodowac¢ nastgpujace dziatania niepozadane pogrupowane wedtug
ponizszych czestosci wystepowania: bardzo czeste (>1/10); czeste (>1/100 do <1/10); niezbyt czeste
(>1/1 000 do <1/100); rzadkie (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadkie (<1/10 000), nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu nerwowego. Czesto: zawroty glowy, bole gtowy. Czesto$é nieznana: Objawy
parkinsonizmu (drzenie, bezruch, hipertonia), niestabilny chod, zespo6t niespokojnych nog, inne
powigzane zaburzenia ruchowe, zwykle przemijajace po przerwaniu leczenia, Zaburzenia snu
(bezsennos¢, sennosc)

Zaburzenia ucha i blednika: Czgsto$¢ nieznana: Zawroty glowy pochodzenia btednikowego
Zaburzenia serca: Rzadko: Kotatanie serca, skurcze dodatkowe, tachykardia

Zaburzenia naczyniowe: Rzadko: Niedoci$nienie tetnicze, niedocisnienie ortostatyczne, ktore moze
by¢ zwigzane ze ztym samopoczuciem, zawrotami glowy lub upadkami, zwlaszcza u pacjentow
przyjmujacych leki przeciwnadci$nieniowe, zaczerwienienie twarzy

Zaburzenia zolgdka i jelit: Czesto: bol brzucha, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci i wymioty.
Czestos¢ nieznana: Zaparcia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Czgsto: Wysypka, swiad, pokrzywka. Cz¢stos¢ nieznana: Ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czesto: Astenia

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego: Czesto$¢ nieznana: Agranulocytoza, Maloptytkowosé,



Plamica matoptytkowa
Zaburzenia wagtroby i drog zolciowych: Czgsto$¢ nieznana: Zapalenie watroby

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

PRZEDAWKOWANIE*

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*:

U pacjentdéw z chorobg niedokrwienng trimetazydyna dziata jak czynnik metaboliczny, zachowujac
W mig$niu sercowym wewnatrzkomoérkowe stezenie wysokoenergetycznych fosforanéw. Dzialanie
przeciwniedokrwienne jest osiggane bez jednoczesnego wplywu na parametry hemodynamiczne.

OPAKOWANIE*:
60 tabletek o0 zmodyfikowanym uwalnianiu
120 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S. A.
ul. Annopol 6B, 03-236 Warszawa

POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WYDANE PRZEZ
MINISTRA ZDROWIA NR 8461

Produkt leczniczy wydawany na recepte.
Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z 0.0., 01-248 Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10, tel. (22) 594 90
00, fax (22) 594 90 10. Internet: www.servier.pl, e-mail: info@pl.netgrs.com. (02.2021)

*Pelna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego
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