PREDUCTAL® MR (Trimetazidini dihydrochloridum), tabletki o zmodyfikowanym
uwalnianiu, 35 mg

SKLAD*:

Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 35 mg trimetazydyny dichlorowodorku
(Trimetazidini dihydrochloridum).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Trimetazydyna jest wskazana u dorostych w terapii skojarzonej w objawowym leczeniu pacjentow
ze stabilng dlawicg piersiowa, u ktorych leczenie przeciwdlawicowe pierwszego rzutu jest
niewystarczajace lub nie jest tolerowane.

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA:
Dawka wynosi jedng tabletke 35 mg trimetazydyny (w postaci dichlorowodorku) dwa razy na dobe,
podczas positkow.

Szczegdlne grupy pacjentéw

Zaburzenie czynnosci nerek

U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/min)
zalecana dawka wynosi 1 tabletk¢ 35 mg rano, podczas $niadania.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéow w podesztym wieku ekspozycja na trimetazydyne moze by¢ zwickszona wskutek
zwigzanego z wiekiem pogorszenia czynnosci nerek. U pacjentow z umiarkowanym zaburzeniem
czynnoSci nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/min) zalecana dawka wynosi 1 tabletke 35 mg rano
podczas $niadania. Ustalanie dawki u pacjentow w podeszlym wieku nalezy przeprowadzaé

z zachowaniem ostroznosci.

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci trimetazydyny u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych.

U pacjentow przed zabiegiem chirurgicznym modyfikacja dawki nie jest konieczna.

PRZECIWWSKAZANIA:

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza.

- Choroba Parkinsona, objawy parkinsonizmu, drzenia, zespot niespokojnych ndg oraz inne
powigzane zaburzenia ruchowe.

- Cigzkie zaburzenie czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min).

SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA:

Preductal MR nie jest produktem do leczenia napadow dtawicy piersiowej, ani tez leczenia
poczatkowego niestabilnej dtawicy piersiowej lub zawatu migénia sercowego. Nie nalezy stosowaé
produktu w okresie poprzedzajacym hospitalizacj¢ ani tez na jej poczatku. W przypadku napadu
dtawicy piersiowej nalezy ponownie oceni¢ chorobg wiencowa oraz rozwazy¢ dostosowanie sposobu
leczenia (leczenie farmakologiczne i mozliwo$¢ wykonania rewaskularyzacji).

Trimetazydyna moze powodowac¢ lub nasila¢ objawy parkinsonizmu (drzenie, bezruch, hipertonia), co
nalezy systematycznie sprawdzac¢, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. W przypadkach
budzacych watpliwosci pacjentow nalezy skierowacé do neurologa w celu odpowiedniego zbadania.

Wystapienie zaburzen ruchowych, takich jak objawy parkinsonizmu, zesp6t niespokojnych nog,
drzenia, niestabilny chod, powinny prowadzi¢ do definitywnego odstawienia trimetazydyny.



Przypadki te wystepuja rzadko i sg zwykle odwracalne po przerwaniu leczenia. Wigkszo$¢ pacjentow
wyzdrowiala w ciggu 4 miesigcy po odstawieniu trimetazydyny. Jesli objawy parkinsonizmu
utrzymujg si¢ dluzej niz przez 4 miesigce po odstawieniu leku, potrzebna jest ocena neurologa.

Ciezkie skorne dziatania niepozgdane (SCARs)

W zwigzku z leczeniem trimetazydyna notowano ci¢zkie skorne dziatania niepozadane (SCARs, ang.
severe cutaneous adverse reactions), w tym reakcj¢ na lek z eozynofilig i objawami ogdlnymi
(DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms) oraz ostrg uogélniong osutke
krostkowa (AGEP, ang. acute generalized exanthematous pustulosis), moggcymi zagraza¢ zyciu lub
prowadzi¢ do zgonu. W momencie przepisywania leku nalezy poinformowac¢ pacjenta o objawach
przedmiotowych i podmiotowych oraz $cisle obserwowaé w celu wykrycia reakcji skornych. Jezeli
wystgpig objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujgce na te reakcje, nalezy natychmiast odstawi¢
trimetazydyne 1 rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (w stosownych przypadkach).

Moze dochodzi¢ do upadkéw zwigzanych z niestabilnym chodem lub niedoci$nieniem, zwlaszcza
u pacjentow przyjmujacych leki przeciwnadcisnieniowe.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas przepisywania trimetazydyny pacjentom, u ktorych mozna
spodziewac¢ si¢ zwigkszonej ekspozycji:

- z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek;

- w podesztym wieku powyzej 75 lat.

Sportowcy
Ten produkt leczniczy zawiera substancj¢ czynng, ktora moze powodowacé pozytywny wynik testu
antydopingowego.

INTERAKCJE*
WPLYW NA PLODNOSC*
WPLYW NA CIAZE I LAKTACJE*: nie zaleca si¢ stosowania leku.

WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW 1 OBSLUGIWANIA
MASZYN*: zalecana ostroznos$¢, poniewaz obserwowano przypadki zawrotow gtowy i sennos$ci.

DZIALANIA NIEOPOZADANE:

Trimetazydyna moze powodowac nastgpujace dziatania niepozadane pogrupowane wedtug
ponizszych czgstosci wystepowania: bardzo czeste (>1/10); czeste (>1/100 do <1/10); niezbyt czeste
(=1/1 000 do <1/100); rzadkie (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadkie (<1/10 000), nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego: Czgsto: zawroty glowy, bdle glowy. Niezbyt czesto: parestezje.
Czesto$¢ nieznana: objawy parkinsonizmu (drzenie, bezruch, hipertonia), niestabilny chod, zespot
niespokojnych nog, inne powigzane zaburzenia ruchowe, zwykle przemijajace po przerwaniu leczenia,
zaburzenia snu (bezsenno$¢, sennosc).

Zaburzenia ucha i blednika: Czgstos¢ nieznana: zawroty glowy pochodzenia blednikowego.
Zaburzenia serca: Rzadko: kotatanie serca, skurcze dodatkowe, tachykardia.

Zaburzenia naczyniowe: Rzadko: niedoci$nienie tetnicze, niedoci$nienie ortostatyczne, ktore moze
by¢ zwigzane ze ztym samopoczuciem, zawrotami glowy lub upadkami, zwlaszcza u pacjentow
przyjmujacych leki przeciwnadci$nieniowe, zaczerwienienie twarzy.

Zaburzenia Zolgdka i jelit: Czgsto: bol brzucha, biegunka, niestrawnos¢, nudnosci i wymioty.
Czestos¢ nieznana: zaparcia.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Czgsto: wysypka, $wiad, pokrzywka. Czgsto$¢ nieznana:
reakcja na lek z eozynofilig i objawami ogolnymi (DRESS), ostra uogodlniona osutka krostkowa
(AGEP), obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czgsto: astenia.



Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego: Czesto$¢ nieznana: agranulocytoza, matopltytkowosc,
plamica matoptytkowa.
Zaburzenia watroby i drog Zotciowych: Czgsto$¢ nieznana: zapalenie watroby.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

PRZEDAWKOWANIE*

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*:

U pacjentéw z chorobg niedokrwienng trimetazydyna dziata jak czynnik metaboliczny, zachowujac
w migéniu sercowym wewnatrzkomorkowe stezenie wysokoenergetycznych fosforanéw. Dziatanie
przeciwniedokrwienne jest osiagane bez jednoczesnego wptywu na parametry hemodynamiczne.

OPAKOWANIE*:
60 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu
120 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6B, 03-236 Warszawa

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WYDANEGO PRZEZ
MINISTRA ZDROWIA: 8461

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

Cena urzgdowa detaliczna dla Preductalu MR 60 tabletek wynosi: 36,65 PLN. Kwota doptaty
ponoszona przez pacjenta wynosi 18,55 PLN. Cena urzgdowa detaliczna dla Preductalu MR 120
tabletek wynosi: 70,54 PLN. Kwota doptaty ponoszona przez pacjenta wynosi 34,62 PLN.

Wg Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych wchodzacego w
zycie 1 pazdziernika 2025 .

Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z 0.0., 01-066 Warszawa, ul. Burakowska 14,
tel. (22) 594 90 00, Internet: www.servier.pl, e-mail: kontakt@servier.com

*Pelna informacja zawarta jest w aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego (04.07.2024).
[Data opracowania: 19.07.2024 r.]
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