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Pisomna informacia pre pouZivatela

Protevasc 35 mg tablety s prediZenym uvolliovanim
trimetazidiniumchlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuato pisomnu informéaciu 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. M6Ze mu uSkodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Protevasc a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Protevasc
Ako uzivat’ Protevasc

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat Protevasc

Obsah balenia a d’alSie informacie

A

1. Co je Protevasc a na €o sa pouZiva

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Protevasc

Neuzivajte Protevasc

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

- ak ste alergicky na soju alebo arasidy,

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

- ak mate zavazné ochorenie obliciek.

Upozornenia a opatrenia
Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ Protevasc

- ak mate zavazné ochorenie pe€ene
- ak mate ochorenie obli¢iek
- ak mate viac ako 75 rokov.

V suvislosti s Protevascom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane liekovej reakcie s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) a
akutnej generalizovanej exantematdznej pustulozy (Acute generalized exanthematous pustulosis,
AGEP). Ak zaznamenate niektory z priznakov suvisiacich s touto zavaznou koznou reakciou
popisanou v Casti 4, prestaiite Protevasc uzivat a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
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Tento lieck mo6Ze sposobit’ alebo zhorsit priznaky, ako su trasenie, strnuly postoj, pomalé pohyby a
Suchtavt chodzu, tazkosti s udrzanim rovnovahy, najmé u starSich pacientov, co je potrebné vysetrit’ a
oznamit’ lekarovi, ktory méze prehodnotit’ vasu liecbu.

Protevasc nie je vhodny na odstranenie akutnych anginoznych zdachvatov.

Deti a dospievajuci
Protevasc sa neodportca u deti do 18 rokov.

Iné lieky a Protevasc
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Protevasc a jedlo a napoje
Vstrebavanie a t€inok tohto lieku nie st ovplyvnené prijmom jedla alebo népojov.

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 za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo:

Vyhnite sa uzivaniu tohto lieku pocas tehotenstva. Ak si uvedomite, Ze ste tehotna az pocas uzivania
tohto lieku, porad’te sa so svojim lekarom. Iba vas lekar ma rozhodnut’, ¢i mate pokracovat’ v uzivani
Protevascu.

Dojcenie:
Nie je zname, ¢i sa trimetazidin vylucuje do materského mlieka. V dosledku toho sa mate vyhnut jeho
uzivaniu pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek mo6Zze sposobit’ zavraty a ospalost, ¢im moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Protevasc obsahuje s6jovy lecitin.
Ak ste alergicky na araSidy alebo s6ju, neuzivajte tento liek.
3. Ako uzivat’ Protevasc

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

Dospeli
Odporacana davka Protevascu 35 mg je jedna tableta dvakrat denne pocas jedla rano a vecer.

Tablety sa maji uzivat rano a vecer, v polovici prijmu jedla, a zapit’ poharom vody.

Lekar vam mdze upravit’ odporucané davkovanie, ak mate ochorenie oblic¢iek alebo mate viac ako 75
rokov.

PouZzitie u deti
Protevasc sa neodporuca pouzivat' u deti.

Ak uZijete viac Protevascu, ako mate
Ak ste uzili prili$ vela tabliet, kontaktujte ihned’ svojho lekara alebo tirazové a pohotovostné
oddelenie v najbliz§ej nemocnici, aby ste dostali primerant liecbu.
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Ak zabudnete uZit’ Protevasc

Je dolezité uzivat’ vas liek kazdy den. Avsak, ak zabudnete uzit’ jednu alebo viac davok, uzite d’alsiu
hned’, akonahle si spomeniete, a potom pokracujte v uzivani, ako vam to lekar predpisal. Neuzivajte
dvojnéasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzZivat’ Protevasc
Pri stanoveni davky a dlzke liecby sa drzte pokynov svojho lekara.
Ak sa predsa rozhodnete predcasne prestat’ uzivat’ Protevasc, ihned’ informujte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V suvislosti s tabletami obsahujucimi trimetazidin boli hldsené tieto vedl'ajsie ucinky:

Prestaiite uzivat’ Protevasc a okamzite kontaktujte svojho lekara, ak zaznamenate niektory z
nasledujucich vedl'ajsich u€inkov:

Nezndme vedlajSie ucinky (Castost’ sa nedd odhadnut’z dostupnych udajov):

- Rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota, zvysSenie peCenovych enzymov, nezvycajné vysledky
vysetrenia krvi (eozinofilia), zvacSené lymfatické uzliny a postihnutie d’alsich telesnych organov
(liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, znama tiez ako DRESS (Drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms)). Pozri Cast’ 2.

- Zavazna celkova Cervena kozna vyrazka s vyskytom pluzgierov.

Iné mozné vedl'ajsie ucinky:

Casté vedlajSie ucinky (mé3u postihnut’ a3 1 z 10 Pudi):
Zavraty, bolest” hlavy, bolest’ brucha, hnacka, poruchy travenia, nevol'nost,, vracanie, vyrazka,
svrbenie, zihl'avka a pocit slabosti.

Menej casté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ az 1 zo 100 0séb):
Nezvyc¢ajny pocit’ na kozi, ako je tipnutie alebo pocit mravenéenia (parestézia).

Zriedkavé vedlajSie ucinky (moZu postihnut’ aZ 1 z 1000 Pudi):

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

Nezndme vedlajSie ucinky (Castost’ sa 7 dostupnych udajov nedda odhadnut’):
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 zvyc¢ajne ustipia.

Poruchy spanku (t'azké zaspavanie, ospalost’), pocit tocenia (vertigo), zapcha, opuch tvére, pier, ust,
jazyka alebo hrdla, ¢o moze sposobit’ tazkosti s prehltanim alebo dychanim.

Zavazny pokles poctu bielych krviniek, ¢o zvySuje nachylnost’ k infekciam, zniZenie poctu krvnych
dosticiek, ¢o zvySuje riziko krvécania alebo tvorby podliatin.

Ochorenie pe¢ene (nevolnost’, vracanie, nechutenstvo, celkovy pocit choroby, horacka, svrbenie,
zozltnutie koze a o€, stolica svetlej farby, tmavo sfarbeny moc).

V takychto pripadoch sa musi lie¢ba ukoncit’, akonahle je to mozné, po konzultacii s lekarom.
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Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

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

5. Ako uchovavat’ Protevasc

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Protevasc obsahuje
Liecivo je trimetazidiniumchlorid. Kazda tableta s predlzenym uvolfiovanim obsahuje 35 mg
trimetazidiniumchloridu.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety:

mikrokrystalicka celuloza (typ 102)

predzelatinovany Skrob (Ciasto¢ne predzelatinovany kukuri¢ny skrob)
hypromeldza

koloidny oxid kremicity bezvody

magnéziumstearat

Obal tablety:
polyvinylalkohol

mastenec

oxid titanicity (E171)
makrogol 3350

lecitin (so6jovy)

cerveny oxid zelezity (E172)
zIty oxid Zelezity (E172)
Cierny oxid zelezity (E172)

Ako vyzera Protevasc a obsah balenia
Protevasc su ruzové okruhle obojstranne vypuklé tablety s priemerom asi 8 mm, bez oznacenia.

Velkost balenia: 30, 60, 120 a 180 filmom obalenych tabliet v hlinikovych//PVC blistroch a skladacej
Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Gedeon Richter Plc.
H-1103 Budapest’
Gyomréi at 19-21
Mad’arsko

Vyrobcovia

Gedeon Richter Plc.
H-1103 Budapest’
Gyomrdi ut 19-21
Mad’arsko

Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Pol’sko

Gedeon Richter Romania S.A.
99-105 Cuza-Voda St.
540306 Targu-Mures
Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko: Moduxin MR
Ceska republika: Protevasc
Mad’arsko: Moduxin MR
Litva: MODUXIN
Lotyssko: Moduxin
Pol’sko: Protevasc SR
Rumunsko: Moduxin MR

Slovenska republika: ~ Protevasc

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.



