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Pisomna informéacia pre pouZivatela

ANGITRIM
filmom obalené tablety
trimetazidinium-dichlorid 20 mg

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ANGITRIM a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ANGITRIM
Ako uzivat’ ANGITRIM

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ ANGITRIM

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je ANGITRIM a na &o sa pouziva

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ANGITRIM

NeuZivajte ANGITRIM

- ak ste alergicky na trimetazidinium-dichlorid alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate Parkinsonovu chorobu: mozgové ochorenie, ktoré sposobuje poruchu hybnosti (trasenie,
strnuly postoj, pomalé pohyby a Suchtav(i chddzu, tazkosti s udrZzanim rovnovahy),

- ak mate tazku poruchu funkcie obliciek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ ANGITRIM, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek mo6Zze sposobit’ alebo zhorsit’ priznaky ako su trasenie, strnuly postoj, pomalé pohyby
a Suchtavu chodzu, tazkosti s udrzanim rovnovahy, najma u star§ich pacientov, ¢o je potrebné vysetrit’
a oznamit’ lekarovi, ktory méze prehodnotit’ vasu liecbu.

V stvislosti s ANGITRIMOM boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane liekovej reakcie

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS) a aktitnej generalizovanej exantematoznej pustulozy (Acute generalized exanthematous
pustulosis, AGEP). Ak zaznamenate niektory z priznakov stvisiacich s touto zavaznou koznou
reakciou popisanou v Casti 4, prestainte ANGITRIM uzivat’ a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
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Deti a dospievajuci
ANGITRIM sa neodporuca u deti do 18 rokov.

Iné lieky a ANGITRIM

Doposial’ neboli zaznamenané Ziadne lickové interakcie.

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

ANGITRIM a jedlo a napoje
Tablety sa uzivaju pocas jedla. Prehltaju sa celé a zapijaju sa vodou.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
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 liecby
neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento lick mo6Ze sposobit’ zavraty a ospalost, ¢im moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

ANGITRIM obsahuje farbivo ¢erven allura AC (E129).
Moze vyvolat’ alergické reakcie.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivatt ANGITRIM

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

Odporacana davka ANGITRIMU je jedna tableta trikrat denne pocas jedla.
Tablety sa prehltaji celé a zapijaju sa vodou.

Lekar vam moze upravit’ odporic¢ané davkovanie ak mate ochorenie obliciek alebo mate viac ako
75 rokov.

Ak uZijete viac lieku ANGITRIM, ako méate
Ak ste uzili viac tabliet ako ste mali, kontaktujte ihned’ svojho lekéra alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzitt ANGITRIM
Uzite jednu tabletu hned’ ako si spomeniete a potom pokracujte, ako mate predpisané.

Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
ANGITRIM sa zvyc¢ajne dobre znasa.
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Prestate uzivat’ ANGITRIM a okamzite kontaktujte svojho lekara, ak zaznamenate niektory
z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov:
Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov.

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

- Zavazna celkova Cervena kozna vyrazka s vyskytom pluzgierov

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
Zavraty, bolest” hlavy, bolest’ brucha, hnacka, poruchy travenia, nevol'nost, vracanie, vyrazka,
svrbenie, zihl'avka a pocit slabosti.

Menej castée (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
Nezvyc¢ajny pocit na kozi, ako je tfpnutie alebo pocit mravencenia (parestézia).

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

Rychly alebo nepravidelny srdcovy pulz (tzv. palpitacie), pred¢asny srdcovy stah (extrasystola),
zrychlend srdcova frekvencia, pokles krvného tlaku pri postaveni sa, ¢o sposobuje zavraty, toCenie
hlavy alebo mdloby, malatnost’ (celkovy pocit choroby), zavraty, pady, navaly hortcavy.

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

Extrapyramidové priznaky (neprirodzené pohyby vratane chvenia a trasenia ruk alebo prstov, otacavé
pohyby tela, Suchtava chodza a meravost’ rik a ndh), ktoré po ukonceni liecby zvy¢ajne ustupia.
Poruchy spanku (tazké zaspavanie, ospalost’), pocit to¢enia (vertigo), zapcha, opuch tvare, pier, ust,
jazyka alebo hrdla, o méZe sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim.

Zavazny pokles poctu bielych krviniek, co zvySuje nachylnost’ k infekciam, znizenie poctu krvnych
dosticiek, ¢o zvysSuje 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 vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavatt ANGITRIM
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyZzaduje Zziadne zvlas$tne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ANGITRIM obsahuje
- Liecivo je trimetazidinium-dichlorid. Kazda tableta obsahuje 20 mg trimetazidinium-dichloridu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuldza, sodnd sol’ karboxymetylskrobu a stearat hore¢naty
v jadre tablety, hypromeldza, mikrokrystalicka celuldza, oxid titanicity (E 171), Cervei allura AC
(E 129) a makrogol-stearat 400 vo filmovom obale tablety.

Ako vyzera ANGITRIM a obsah balenia

ANGITRIM su ¢ervené okruhle obojstranne vypuklé filmom obalené tablety.

ANGITRIM sa dodava v blistrovom baleni po 30, 60, 90, 100 alebo 120 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.



