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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Trimetazidin Teva retard 35 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
trimetazidin-dihydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich téinki, sdélte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Trimetazidin Teva retard a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Trimetazidin Teva retard uzivat
Jak se Trimetazidin Teva retard uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Trimetazidin Teva retard uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN E

1. Co je Trimetazidin Teva retard a k ¢emu se pouZiva

Tento ptipravek je uren K pouziti u dospélych pacientd v kombinaci s dalsimi ptipravky k 1é¢bé
anginy pectoris (bolest na hrudi zpiisobena onemocnénim srdce).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Trimetazidin Teva retard uZivat

Neuzivejte Trimetazidin Teva retard:

- jestlize jste alergicky(4) na trimetazidin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize mate Parkinsonovu nemoc: onemocnéni mozku ovlivitujici pohyb (tfes, rigidni postoj,
pomalé pohyby a ,.Sourava®“, nevyvazena chuze),

- jestlize mate zdvazné problémy s ledvinami.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Trimetazidin Teva retard se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

- jestlize trpite poruchou funkce ledvin. Vas 1ékat Vam upravi davku.
- jestlize mate zavazné onemocnéni jater.

V souvislosti s pripravkem Trimetazidin Teva retard byly hlaseny zavazné kozni reakce vcetné 1ékové
reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematdzni
pustulozy (AGEP). Pokud zaznamenate néktery z piiznakt souvisejicich s touto zavaznou kozni reakci
popsanou v bod¢ 4, prestainte piipravek Trimetazidin Teva retard pouzivat a okamzit¢ vyhledejte
lékatskou pomoc.



Tento pifipravek muize vyvolat nebo zhorsit pfiznaky jako tfes, rigidni postoj, pomalé¢ pohyby a
»Sourava®, nevyvazena chtize, predevsim u starSich pacientti. Pfiznaky je tieba vySetfit a na zakladé
vysledkd mize Vas 1ékar prehodnotit 1é¢bu.

Trimetazidin Teva retard neni vhodny k 16¢b¢ akutnich zachvati anginy pectoris.

Déti a dospivajici
Trimetazidin Teva retard neni uréen K podavani détem mladsim nez 18 let.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a Trimetazidin Teva retard

Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé
uzival(a), a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Vzajemné ovlivnéni s jinymi lé¢ivymi pripravky neni znamo.

Trimetazidin Teva retard s jidlem a pitim
Trimetazidin Teva retard mize byt uzivan nezavisle na jidle a piti.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Vyvarujte se uzivani tohoto pfipravku béhem téhotenstvi. Pokud zjistite, Ze jste t¢hotna v prubéhu
1é¢by timto piipravkem, pozadejte svého osetiujiciho 1ékaie 0 radu. Pouze Vas 1ékai ma rozhodnout,
zda mate pokracovat v uzivani pfipravku Trimetazidin Teva retard.

Kojeni
Neni znamo, zda se trimetazidin vylucuje do lidského matefského mléka. V disledku toho se
vyvarujte uzivani tohoto piipravku béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento pripravek mtize zpisobit zavrat’ a ospalost, které mohou mit vliv na schopnost fidit dopravni
prosttedky nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Trimetazidin Teva retard uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Doporucena davka piipravku Trimetazidin Teva retard je jedna tableta uzitd dvakrat denné¢ b&hem
jidla, rano a vecer.

Jestlize mate problémy s ledvinami nebo jste starSi nez 75 let, muze Vam Vas§ lékar upravit
doporucenou davku.

Zptisob uziti
Tablety jsou urceny k podani Gsty.
Prosim, zapijte tabletu dostatecnym mnoZstvim tekutiny, napft. sklenici vody.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Trimetazidin Teva retard, nez jste mél(a):
Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet, kontaktujte okamzit€¢ svého lékafe nebo vyhledejte
pohotovostni oddéleni nejbliz§i nemocnice, abyste obdrzel(a) odpovidajici 1€cbu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Trimetazidin Teva retard

Je dulezité uzivat pripravek kazdy den. Nicmén¢, pokud zapomenete uzit jednu nebo vic davek, uzijte
ji ihned, jakmile si vzpomenete a poté pokracujte v obvyklém uZzivani piipravku.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Trimetazidin Teva retard
Nepterusujte 1écbu bez konzultace s 1ékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite uzivat piipravek Trimetazidin Teva retard a okamzité kontaktujte svého 1ékare,
pokud zaznamen:te néktery z nasledujicich nezadoucich ucinki:
Neni znamo: Cetnost z dostupnych tdaji nelze ur¢it.

. Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota, zvySeni hodnot jaternich enzymti, abnormality v krvi
(eozinofilie), zvétsené lymfatické uzliny a postizeni dalSich télesnych organti (Drug Reaction
with Eosinophilia and Systemic Symptoms, znama také jako DRESS). Viz také bod 2. (DRESS
syndrom nebo syndrom lékové precitlivélosti).

. Zavazna celkova Cervena kozni vyrazka s vyskytem puchyiki

Casté (mohou postihnout az 7 z 10 osob):
Zavrat, bolest hlavy, bolest bficha, prijjem, porucha traveni, pocit na zvraceni, zvraceni, vyrazka,
sveédéni, koptivka a pocit slabosti.

Meéné casté: (mohou postihnout az 7 ze 100 osob)
neobvykly pocit na kuizi, jako je brnéni nebo pocit mravenceni (parestezie)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

Rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep (tzv. palpitace), srde¢ni tep mimo pravidelny rytmus, zrychleny
srde¢ni tep, pokles krevniho tlaku pii postaveni, ktery zptisobuje zavrat’, to¢eni hlavy nebo mdloby,
malatnost (celkovy pocit nevolnosti), zavrat’, pad, zrudnuti.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

Extrapyramidové ptiznaky (neobvyklé pohyby vcetné tiesu a chvéni rukou a prstii, kroutivé pohyby
téla, Sourava chiize a ztuhlost hornich a dolnich koncetin), obvykle vratné (ptiznaky odezné&ji) po
ukonceni 1éCby.

Zavrat' s toCenim hlavy (vertigo).

Poruchy spanku (obtize se spanim, ospalost), zacpa, zavazna celkova Cervena kozni vyrazka s
vyskytem puchyikt, otok obliceje, rtl, ust, jazyka nebo hrdla, ktery mtize zptsobit obtize s polykanim
nebo dychanim.

Zavazné snizeni poctu bilych krvinek, které zvysuje pravdépodobnost vzniku infekce, snizeni poctu
krevnich desticek, které zvysuje riziko krvaceni a podlitin.

Onemocnéni jater (pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, celkovy pocit nemoci, horecka,
svédéni, zaZloutnuti kize a o¢i, svétle zbarvena stolice, tmave zbarvena moc).

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢ink, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:



Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Trimetazidin Teva retard uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Trimetazidin Teva retard po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Trimetazidin Teva retard obsahuje:
Lécivou latkou je trimetazidin-dihydrochlorid.
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 35 mg trimetazidin-dihydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou:

hypromel6za, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid
ktemicity, kyselina stearova, makrogol 6000, glycerol, oxid titanicity (E 171), Cerveny oxid Zelezity
(E 172).

Jak Trimetazidin Teva retard vypada a co obsahuje toto baleni:
Razové, kulaté, bikonvexni potahované tablety (primér piiblizn€ 9,2 mm).
Baleni po 20, 60, nebo 120 tabletach s prodlouZzenym uvoliiovanim.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobcee:
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle- Straf3e 3, 89143 Blaubeuren, Némecko

Merckle GmbH, Graf-Arco-Strafle 3, 89079 Ulm, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 1. 2025


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

