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Pisomna informéacia pre pouZivatela

PREDUCTAL MR
tablety s riadenym uvoliiovanim
trimetazidiniumdichlorid 35 mg

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnu 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Preductal MR a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Preductal MR
Ako uzivat’ Preductal MR

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Preductal MR

Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co je Preductal MR a na ¢o sa pouZiva

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Preductal MR

Neuzivajte Preductal MR

- 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 Suchtavi 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’ Preductal MR.

Liek nie je urceny na liecbu akutnych zachvatov anginy pektoris, rovnako nie je ureny na zaciato¢nu
lie¢bu nestabilnej anginy pektoris alebo infarktu myokardu ani pred hospitalizaciou, ani poc¢as prvych
dni hospitalizacie.

V pripade vzniku angindzneho zachvatu pocas liecby Preductalom MR sa ma opétovne zhodnotit’
ochorenie angina pektoris a zvazit’ Gprava lieCby (farmakoterapia a moznost’ revaskularizacie).

Tento lieck moZze sposobit’ alebo zhorsit priznaky ako su trasenie, strnuly postoj, pomalé pohyby
a Suchtava chddzu, tazkosti s udrzanim rovnovahy, najmaé u starSich pacientov, o je potrebné vysetrit a
oznamit lekarovi, ktory moze prehodnotit’ vasu liecbu.

V stvislosti s Preductalom MR boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane liekovej reakcie
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s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS) a akutnej generalizovanej exantematoznej pustulozy (Acute generalized exanthematous
pustulosis, AGEP). Ak zaznamenate niektory z priznakov suvisiacich s touto zdvaznou koznou reakciou
popisanou v Casti 4, prestante uzivat’ Preductal MR a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

gportovci
Tento liek obsahuje lie¢ivo, ktoré méze vyvolat’ pozitivnu reakciu pri dopingovych testoch.

Deti a dospievajuci
Preductal MR sa neodporuca u deti do 18 rokov.

Iné lieky a Preductal MR

Doposial’ nebolo zaznamenané Ziadne vzajomné posobenie liekov.

Ak uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, resp. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Preductal MR a jedlo a napoje
Tablety sa uzivaju pocas jedla. Prehltaju sa celé a zapijaji sa vodou.

Tehotenstvo a dojcenie

Neodporuca sa uzivat’ tento liek pocas tehotenstva.

Ak ste tehotna 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.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lick moZe spOsobit’ zavraty a ospalost, ¢im moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ Preductal MR

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

Odporucana davka Preductalu MR je jedna tableta uzita dvakrat denne (rano a vecer) pocas jedla.
Lekar vdm moéze upravit’ odporucané davkovanie ak mate ochorenie obli¢iek alebo mate viac ako
75 rokov.

Tablety zapite dostatoénym mnozstvom tekutiny — jednym poharom vody.

Ak uZijete viac Preductalu MR, ako mate
Ak ste uzili viac tabliet ako ste mali, kontaktujte ihned” svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uZzit’ Preductal MR
UZite jednu tabletu len o si spomeniete a potom pokracujte, ako mate predpisané.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Preductal MR sa zvy¢ajne dobre znasa.

Prestaiite uzivat’ Preductal MR a okamzite kontaktujte svojho lekéra, ak zaznamenate niektory z
nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov:
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Nezname: Castost’ sa neda odhadntitz dostupnych udajov.

- Rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota, zvySenie pe¢eniovych enzymov, nezvycéajné
vysledky vySetrenia krvi (eozinofilia), zvi¢Sené lymfatické uzliny a postihnutie d’alSich
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.

Castost’ vyskytu moznych vedIajsich G¢inkov je definovana podla nasledujticich pravidiel:
vel'mi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

¢asté (mozu postihovat’ 1 az 10 zo 100 osob)

menej Casté (mozu postihovat’ 1 az 10 z 1 000 osdb)

zriedkavé (mdzu postihovat’ 1 az 10 z 10 000 osob)

vel'mi zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sdb)

nezndme (Castost’ sa nedd odhadntt’ z dostupnych tidajov)

Casté:
Zavraty, bolest” hlavy, bolest’ brucha, hnacka, poruchy travenia, nevol'nost, vracanie, vyrazka,
svrbenie, zihl'avka a pocit slabosti.

Menej casté vedlajsie ucinky:
- nezvycajny pocit na kozi, ako je trpnutie alebo pocit mravencenia (parestézia)

Zriedkave:

Rychly alebo nepravidelny srdcovy pulz (tzv. palpitacie), predcasny 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 horticavy.

Nezname:
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 tocenia hlavy (vertigo), zapcha, opuch tvare, pier,
Gist, jazyka alebo hrdla, ¢o mdze spdsobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim.

Zavazny pokles poctu bielych krviniek, ¢o zvySuje nachylnost’ k infekciam, znizenie poctu krvnych
dostic¢iek, ¢o zvysuje riziko krvacania alebo tvorby podliatin.

Ochorenie pecene (nevol'nost’, vracanie, nechutenstvo, celkovy pocit choroby, horacka, svrbenie,
zozltnutie koze a o€i, stolica svetlej farby, tmavo sfarbeny moc).

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Preductal MR

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Preductal MR obsahuje
- Liecivo je trimetazidiniumdichlorid. Kazda tableta obsahuje 35 mg trimetazidiniumdichloridu.
- Dalsie zlozky su:
- jadro tablety: dihydrat fosfore¢nanu vapenatého, hypromeldza 4000, povidon, koloidny
oxid kremicity bezvody, stearat horecnaty.
- filmotvorna vrstva: oxid titanicity (E 171), glycerol, hypromeldza 4000, Cerveny oxid
zelezity (E 172), makrogol 6000, stearat hore¢naty.

Ako vyzera Preductal MR a obsah balenia

Preductal MR je ruzova SoSovkovita tableta s riadenym uvolnovanim.

Tablety st dostupné v blistroch s 10, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 100 alebo 120 tabletami, zabalenych
v papierovej Skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Francuzsko

Vyrobceovia:

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Francuzsko

a

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road

Co. Wicklow - Arklow

frsko

a

ANPHARM Przedsigbiorstvo Farmaceutyczne S.A.
Ul. Annopol 6B

03- 236 Warsawa

Pol'sko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Servier Slovensko, spol. s r.0.
Tel.: +421 2 5920 4111

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2024.



