Pribalova informace: informace pro pacienty

PREDUCTAL MR
tablety s Fizenym uvoliiovanim
trimetazidini dihydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zddné dalsi osob€. Mohl by ji ubliZit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Preductal MR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Preductal MR uZivat
Jak se Preductal MR uziva

MozZné nezadouci tcinky

Jak Preductal MR uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN AE L~

1. Co je Preductal MR a k ¢emu se pouZiva

Preductal MR obsahuje 1éCivou latku trimetazidin-dihydrochlorid. Preductal MR zlepSuje latkovou
pfeménu a strukturu bun€k srdecniho svalu a sniZuje spotfebu kysliku srdcem. Po podani tsty se
piipravek rychle vsttebava. Vylu€uje se hlavné mo¢i v nezménéné forme.

Tento piipravek je urCen pro pouziti u dospé€lych pacient v kombinaci s dalsimi ptipravky k 1écbé
anginy pectoris (bolest na hrudi zptisobena onemocnénim srdce).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete Preductal MR uzivat

Neuzivejte Preductal MR

- jestliZe jste alergicky(4) na trimetazidin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku (uvedenou
v bodé¢ 6),

- jestlize mate Parkinsonovu chorobu: onemocnéni mozku ovliviiujici pohyb (tfes, strnuly postoj,
pomaly pohyb a ,,Soupavou*, nesoumérnou chtizi),

- jestlize mate zadvazné problémy s ledvinami.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Preductal MR se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Tento 1éCivy piipravek se nepouziva k 1é€be zachvatl anginy pectoris, ani k pocatecni 1é¢bé nestabilni
anginy pectoris. Preductal MR neni urcen k 1é¢b¢ infarktu myokardu.

Informujte svého 1ékate, dojde-li u Vas v pribéhu 1écby piipravkem Preductal MR k zachvatu anginy
pectoris. MiiZe byt nutné Vasi 1écbu upravit.
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Tento piipravek mlze vyvolat nebo zhorsit pfiznaky jako ties, strnuly postoj, pomalé pohyby a
,»Soupavou, nesoumérnou chiizi, predev§im u starSich pacientl. Pfiznaky je tfeba vySetfit a na zadklad¢
vysledkd miize V&S 1ékat prehodnotit 1écbu.

Déti a dospivajici
Preductal MR neni uréen pro podavani u déti a dospivajicich mladsich nez 18 let.

Dalsi 1écivé piipravky a Preductal MR

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Vzajemné ovlivnéni piipravku Preductal MR s jinymi ptipravky neni dosud zndmo.

Téhotenstvi a kojeni

Preductal MR se nedoporucuje uZivat béhem tchotenstvi. Pokud otEhotnite v prubchu 1écby
ptipravkem Preductal MR nebo pokud méte jakékoli pochybnosti, informujte o tom svého oSettujiciho
1ékare.

Vzhledem k nedostatku informaci o tom, zda 1éCivy pfipravek prostupuje do matefského mléka, se
nedoporucuje béhem 1é¢by kojit.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivéte se, Ze mliZzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uZivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento piipravek miiZze zpUsobit zavrat’ a ospalost, které mohou mit vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

3. Jak se Preductal MR uziva

Vzidy uZivejte tento ptipravek piesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku Preductal MR je jedna tableta uzitd dvakrat denné béhem jidla, rdno a
vecer.

Tablety se polykaji celé v prub¢hu jidla a zapijeji se vodou.

Jestlize mate problémy s ledvinami nebo jste star$i nez 75 let, V4§ 1ékaf by Vam mél upravit
doporucenou davku.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Preductal MR, nez jste mél(a)

Pii predavkovani nebo ndhodném poziti piipravku ditétem se porad’te s lékafem. Dosud nebyl
zaznamenan Zadny piipad pfedavkovéni; ocekdvané projevy jsou sniZeni krevniho tlaku a navaly
tepla.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Preductal MR
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Preductal MR

Mite-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, miiZze mit i tento piipravek nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Casté (vyskytuji se u 1 - 10 ze 100 pacientii):
Zavrat, bolest hlavy, bolest bficha, prijem, porucha traveni, pocit nevolnosti, zvraceni, vyrazka,
svédéni, kopfivka a pocit slabosti.

Vzdcné (vyskytuji se u 1 -10 z 10 000 pacientii):

Rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep (tzv. palpitace), srdecni tep mimo pravidelny rytmus, zrychleny
srdecni tep, pokles krevniho tlaku pfi postaveni, ktery zplisobuje zavrat’, pocit omdmeni nebo mdloby,
malétnost (celkovy pocit nevolnosti), zavrat,, pad, z€ervenani (v obliceji).

Neni zndmo (z dostupnych tidajit nelze urcit):
Extrapyramidové piiznaky (neobvyklé pohyby vcetné tiesu a chvéni rukou a prsti, kroutivé pohyby
téla, Soupava chlize a ztuhlost rukou a nohou), obvykle vratné (pfiznaky odeznéji) po ukonceni 1écby.

Poruchy spanku (obtize se spanim, ospalost), zacpa, zavazna celkovd cervend koZni vyrdZzka
s vyskytem puchyikill, otok obliceje, rti, dst, jazyka nebo hrdla, ktery mlZe zplsobit obtize s
polykéanim nebo dychanim.

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

PostiZeni jater (pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, celkovy pocit nemoci, horecka,
svédéni, zazloutnuti kiiZe a oci, svétle zbarvena stolice, tmavé zbarveni moc).

Hl4Seni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z neZddoucich ucink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci t¢inky mtzZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni dstav pro kontrolu lé€iv
Srobérova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich d¢inkli miiZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5.  Jak Preductal MR uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouZzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyZaduje Zadné zv1aStni podminky uchovavani.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouZivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Preductal MR obsahuje:
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Lécivou latkou je trimetazidin-dihydrochlorid. Jedna tableta s fizenym uvolfiovdnim obsahuje 35,0 mg
trimetazidin-dihydrochloridu.

Pomocnymi l4tkami jsou:

Dihydrét hydrogenfosforecnanu vapenatého, hypromelosa 2208/4000, povidon, koloidni bezvody oxid
kfemicity, magnesium-stearat.

Potahova vrstva: oxid titanicity (E171), glycerol, hypromelosa, ¢erveny oxid Zelezity (E172),
makrogol 6000, magnesium-stearat.

Jak Preductal MR vypada a co obsahuje toto baleni:

Preductal MR jsou riiZové, bikonvexni potahované tablety.

Tablety jsou dostupné v PVC/ALl blistrech po 10, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 100, 120 nebo 180 tabletich s
fizenym uvoliiovanim balenych v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francie

Vyrobce:
Les Laboratoires Servier Industrie

905, Route de Saran
45520 Gidy, Francie

Servier (Ireland) Industries Limited
Moneylands

Gorey Road, Arklow, Co. Wicklow, Irsko
Anpharm

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne
S.A. 03-236 Warszawa, ul. Annopol 6B, Polsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskéte u Servier s.r.o., tel.: + 420222 118 111.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 5. 10. 2017
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