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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Trimetazidin Teva PR 35 mg
tablety s predlzenym uvolfiovanim
trimetazidin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekdra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Trimetazidin Teva PR 35 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Trimetazidin Teva PR 35 mg
Ako uzivat’ Trimetazidin Teva PR 35 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Trimetazidin Teva PR 35 mg

Obsah balenia a d’al$ie informacie

AR S e

1. Co je Trimetazidin Teva PR 35 mg a na o sa pouZiva

Tento liek je urceny na pouzitie u dospelych pacientov v kombinovanej liecbe anginy pektoris (bolest’
na hrudi sposobend ischemickou chorobou srdca v désledku nedostatoéného prekrvenia srdcového
svalu) s inymi liekmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Trimetazidin Teva PR 35 mg

Neuzivajte Trimetazidin Teva PR 35 mg

- ak ste alergicky na trimetazidin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),

- ak mate Parkinsonovu chorobu: mozgové ochorenie, ktoré spdsobuje poruchu hybnosti (trasenie
sa, strnuly postoj, pomalé pohyby a Suchtava chddzu, tazkosti s udrzanim rovnovahy),

- ak mate zavazné ochorenie oblic¢iek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Trimetazidin Teva PR 35 mg, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnt sestru.

Liek nie je urceny na liecbu akttnych zachvatov anginy pektoris, rovnako nie je ureny na zaciato¢nu
liebu nestabilnej anginy pektoris alebo infarktu myokardu ani pred hospitalizaciou, ani pocas prvych
dni hospitalizacie.

V pripade vzniku angin6zneho zachvatu pocas liecby Trimetazidin Teva PR 35 mg sa mé opétovne
zhodnotit’ ochorenie angina pektoris a zvazit’ Gprava lie¢by (farmakoterapia a moznost’
revaskularizacie).
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Tento lieck moZze sposobit’ alebo zhorsit priznaky ako su trasenie, strnuly postoj, pomalé pohyby a
Suchtavi chodzu, tazkosti s udrzanim rovnovahy, najmé u starSich pacientov, co je potrebné vysetrit’ a
oznamit’ lekarovi, ktory moze prehodnotit’ vasu liecbu.

V suvislosti s Trimetazidinom Teva PR 35 mg boli hldsené zavazné kozné reakcie vratane lickovej
reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS) a akutnej generalizovanej exantematdznej pustul6zy (Acute generalized
exanthematous pustulosis, AGEP). Ak zaznamenate niektory z priznakov suvisiacich s touto zavaznou
koznou reakciou popisanou v Casti 4, prestaiite uzivat’ Trimetazidin Teva PR 35 mg a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani lieku Trimetazidin Teva PR 35 mg ak mate alebo ste nickedy mali
glaukdém (o¢nd porucha spdsobena zvysenym tlakom vo vnutri oka).

Sportovci
Tento liek obsahuje liecivo, ktoré méze vyvolat’ pozitivnu reakciu pri dopingovych testoch.

Deti a dospievajuci
Trimetazidin Teva PR 35 mg sa neodporuca u deti do 18 rokov.

Iné lieky a Trimetazidin Teva PR 35 mg

Doposial’ neboli zaznamenané ziadne vzajomné reakcie s inymi liekmi.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Trimetazidin Teva PR 35 mg a jedlo a napoje
Tablety sa uzivaju pocas jedla. Prehltaju sa celé a zapijaji sa vodou.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Neodporuca sa uzivat’ tento liek poc¢as tehotenstva.

Vzhl'adom na nedostatok tidajov o vylu¢ovani do materského mlieka sa dojCenie pocas liecCby
neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek mo6Ze sposobit’ zavraty a ospalost, ¢im moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Trimetazidin Teva PR 35 mg obsahuje sodik

Trimetazidin Teva PR 35 mg obsahuje 56 mg sodika v jednej davke. Toto musite mat’ na paméti ak
mate poruchu funkcie obliciek alebo ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Ak mate d’alSie otazky, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

3. Ako uzivat’ Trimetazidin Teva PR 35 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tablety sa uzivaju celé pocas jedla a zapijaji sa poharom vody. Tablety sa nesmu rozlamovat alebo
hryzt'.

Odporacana davka lieku Trimetazidin Teva PR 35 mg je jedna tableta dvakrat denne (rano a vecer)
pocas jedla.
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Lekar vam mdze upravit’ odporucané davkovanie ak mate ochorenie oblic¢iek alebo mate viac ako
75 rokov.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Trimetazidin Teva PR 35 mg sa neodporuca detom do 18 rokov.

Ak uZijete viac lieku Trimetazidin Teva PR 35 mg, ako mate

Ak uzijete viac tabliet, ako mate, alebo ak tablety uzilo diet’a, konzultujte to urychlene so svojim
lekarom alebo kontaktujte najblizSiu pohotovost’. Ttto informaciu pre pouZzivatela alebo tablety
zoberte so sebou, aby lekar vedel, aké tablety ste uzili.

Ak zabudnete uzit’ Trimetazidin Teva PR 35 mg
Uzite jednu tabletu len o si spomeniete a potom pokracujte, ako mate predpisané.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Trimetazidin Teva PR 35 mg
Uzivajte liek tak dlho, ako vam povedal lekar. Ak sa neporadite so svojim lekarom, neprestavajte liek
uzivat’ ani nemente predpisani davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestante uzivat’ Trimetazidin Teva PR 35 mg a okamzite kontaktujte svojho lekara, ak zaznamenate
niektory z nasledujtcich vedlajsich ucinkov:

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- Rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota, zvySenie peCenovych enzymov, nezvycajné vysledky
vySetrenia krvi (eozinofilia), zvicsené lymfatické uzliny a postihnutie d’al§ich telesnych organov
(liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, znama tiez ako DRESS (Drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms)). Pozri ¢ast’ 2.

- Zévazna celkova Cervena kozna vyrdzka s vyskytom pluzgierov.

Casté (mézu postihovat 1 az 10 zo 100 0s6b)
Zavraty, bolest” hlavy, bolest’ brucha, hnacka, poruchy travenia, nevol'nost, vracanie, vyrazka,
svrbenie, zihl'avka a pocit slabosti.

Menej casté (mozu postihovat az 1 zo 100 0sob)
Nezvycajny pocit na kozi, ako je tfpnutie alebo pocit mravencenia (parestézia).

Zriedkavé (mézu postihovat' 1 az 10 z 10 000 0séb)

Rychly alebo nepravidelny srdcovy pulz (tzv. palpitécie), predcasny srdcovy st’ah (extrasystola),
zrychlend srdcova frekvencia, pokles krvného tlaku pri postaveni sa, co spdsobuje zavraty, toCenie
hlavy alebo mdloby, malatnost’ (celkovy pocit choroby), zavraty, pady, navaly hortc¢avy.

Nezndme (Castost’ sa neda odhadnut z dostupnych udajov)
Extrapyramidové priznaky (neprirodzené pohyby vratane chvenia a trasenia rik alebo prstov, otacavé
pohyby tela, Suchtava chodza a meravost’ rik a ndh), ktoré po ukonceni liecCby zvy¢ajne ustipia.

Poruchy spanku (tazké zaspavanie, ospalost’), pocit toCenia hlavy (vertigo), zapcha, opuch tvare, pier,
ust, jazyka alebo hrdla, ¢o mdze sposobit’ tazkosti s prehltanim alebo dychanim.
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Zavazny pokles poctu bielych krviniek, ¢o zvySuje nachylnost’ k infekciam, zniZenie poctu krvnych
dosticiek, ¢o zvysuje riziko krvacania alebo tvorby podliatin.

Ochorenie pecene (nevolnost’, vracanie, nechutenstvo, celkovy pocit choroby, hortcka, svrbenie,
zozltnutie koze a oci, stolica svetlej farby, tmavo sfarbeny moc).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Trimetazidin Teva PR 35 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistroch a skatuli po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co Trimetazidin Teva PR 35 mg obsahuje

e Liecivo je trimetazidinium-dichlorid. Jedna tableta s predlzenym uvolnovanim obsahuje 35 mg
trimetazidinium-dichloridu.

e Dalsie zlozky st
Jadro tabliet: chlorid sodny, povidon (K30), stearat horecnaty
Filmovy obal: acelylceluloza, hypromeloza

Ako vyzera Trimetazidin Teva PR 35 mg obsah balenia
Trimetazidin Teva PR 35 mg su biele az takmer biele obojstranne vypuklé tablety s malym otvorom na

jednej strane.

Verlkosti balenia: 30, 60, 90, 100, 500 a 1000 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca
Teva Pharma S.L.U., ¢/C n°4, Poligono Industrial Malpica, 500 16 Zaragoza, Spanielsko
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str.3, 89 143 Blaubeuren, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

