Sp. zn. sukls337218/2018

Pribalova informace: informace pro uzivatele

Protevasc 35 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

trimetazidini dihydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinku, sdélte to svému lékaifi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které¢ nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1.

o voa v

1.

Co je ptipravek Protevasc 35 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim (déle jen Protevasc) a
k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Protevasc uzivat
Jak se ptipravek Protevasc uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Protevasc uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Protevasc a k ¢emu se pouZiva

Tento pripravek je uren pro pouziti u dospélych pacientl v kombinaci s dal$imi ptipravky k 1é¢be
anginy pectoris (bolest na hrudi zptsobend onemocnénim srdce).

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Protevasc uZivat

Neuzivejte pripravek Protevasc

jestlize jste alergicky(4) na trimetazidin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku (uvedenou v
bodé¢ 6),

jestlize jste alergicky(a) na s6ju nebo arasidy,

jestlize mate Parkinsonovu chorobu: onemocnéni mozku ovlivitujici pohyb (tfes, strnuly postoj,
pomaly pohyb a ,.Soupavou, nesoumérnou chiizi),

jestlize mate zavazné problémy s ledvinami.
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Protevasc se porad'te se svym lékafem nebo Iékarnikem
- jestlize mate zavazné onemocnéni jater,

- jestlize mate problémy s ledvinami,

- jestlize je Vam vice nez 75 let.

Tento pfipravek muZze vyvolat nebo zhorSit ptiznaky jako tfes, strnuly postoj, pomalé pohyby a
»soupavou“, nesoumérnou chiizi, predevsim u starSich pacientii. Ptiznaky je tfeba vySetfit a na zaklad¢
vysledkd muze Vas 1ékar prehodnotit 1é¢bu.

Ptipravek Protevasc neni vhodny k léchbé akutniho zachvatu anginy pectoris.

Déti a dospivajici

Ptipravek Protevasc neni urcen pro podavani u déti mladsich nez 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Protevasc

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Protevasc s jidlem a pitim

Absorpce (vstfebavani) a u¢inek tohoto 1éCivého pripravku nejsou vyznamné ovlivnény konzumaci
jidla a piti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Te&hotenstvi

Vyhnéte se uzivani tohoto piipravku béhem téhotenstvi. Pokud béhem uzivani tohoto piipravku
zjistite, ze jste t¢hotna, pozadejte svého lékafe o radu. Jen lékatf mlZe rozhodnout, zda muzete
v uzivani ptipravku Protevasc pokracovat.

Kojeni
Neni zndmo, zda se trimetazidin vylu¢uje do matefského mléka. Proto se vyhnéte uzivani ptipravku
beéhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento ptipravek muze zplsobit zavrat’ a ospalost, které mohou mit vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Protevasc obsahuje sojovy lecithin.

Jestlize jste alergicky(a) na araSidy ¢i s6ju, neuzivejte tento 1€Civy piipravek.
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3. Jak se pripravek Protevasc uZiva

Vzdy uzivejte tento ptripravek pfesné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli

Doporucena davka ptipravku Protevasc 35 mg je jedna tableta uzita dvakrat denn¢€ béhem jidla, rano a
vecer.

Tablety se uzivaji rano a vecer, v prub¢hu jidla a zapijeji se sklenici vody.

Jestlize mate problémy s ledvinami nebo jste starSi nez 75 let, Va§ 1ékai Vam mize doporucenou
davku upravit.

Pouziti u déti

Pripravek Protevasc neni urcen pro pouziti u déti.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Protevasc, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) ptili§ mnoho tablet, kontaktujte neprodlen¢ svého 1ékafe nebo pohotovost nejblizsi
nemocnice, aby Vam byla zajisténa ptislusna 1écba.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Protevasc

Je dulezité uzivat 1€k kazdy den. Nicmén¢, pokud jste zapomnél(a) uzit jednu nebo vice davek, uzijte
dalsi davku, jakmile si na to vzpomenete a poté pokraCujte v predepsaném davkovani.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Protevasc

Nechte na rozhodnuti svého 1ékate stanoveni davky a délky 1é¢by. Pokud se pfesto rozhodnete prestat
ptipravek Potevasc uzivat, informujte ihned svého 1ékare.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V souvislosti s ptipravkem Protevasc byly hlaSeny nasledujici nezadouci t€inky:
Casté (mohou postihnout a¥ 1 7 10 pacientii):

Zavrat', bolest hlavy, bolest bficha, prijem, porucha traveni, pocit nevolnosti, zvraceni, vyrazka,
svédeéni, kopfivka a pocit slabosti.

Vzdcné (mohou postihnout az 1 7 1000 pacienti):
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Rychly nebo nepravidelny srdecni tep (tzv. palpitace), srdecni tep mimo pravidelny rytmus, zrychleny
srdecni tep, pokles krevniho tlaku pii postaveni, ktery zptisobuje zavrat, pocit omameni nebo mdloby,
malatnost (celkovy pocit nevolnosti), zavrat’, pad, zCervenani (v obliceji).

Neni zndamo (Cetnost nelze 7 dostupnych udajit urcit):

Extrapyramidové ptiznaky (neobvyklé pohyby vcetné tfesu a chvéni rukou a prstl, kroutivé pohyby
téla, Soupava chtize a ztuhlost rukou a nohou), obvykle vratné (ptiznaky odeznéji) po ukonceni 1écby.

Poruchy spanku (obtiZe se spanim, ospalost), zavrat’ s to¢enim hlavy (vertigo), zacpa, zavazna celkova
Cervena kozni vyrazka s vyskytem puchytki, otok obliCeje, rtd, Ust, jazyka nebo hrdla, ktery muze
zpusobit obtiZze s polykanim nebo dychanim.

Zavazné snizeni poctu bilych krvinek, které zvysuje pravdépodobnost vzniku infekce, snizeni poctu
krevnich desticek, které zvysuje riziko krvaceni a podlitin.

Postizeni jater (pocit na zvraceni, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, celkovy pocit nemoci, horecka,
svédéni, zaZloutnuti kiize a oci, svétle zbarvena stolice, tmave zbarvena moc).

V téchto pripadech je tfeba po konzultaci s 1ékafem co nejdiive prerusit 1écbu.

HlaSeni nezddoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékatii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Protevasc uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Protevasc obsahuje:

Lécivou latkou je trimetazidini dihydrochloridum. Jedna tableta s prodlouZzenym uvoliiovanim
obsahuje 35,0 mg trimetazidin-dihydrochloridu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:
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mikrokrystalicka celulosa (typ 102)

ptedbobtnaly skrob (¢astecné predbobtnaly kukuti¢ny skrob)
hypromelosa

koloidni bezvody oxid kiemicity

magnesium-stearat

Potahova vrstva:

¢astecné hydrolyzovany polyvinylalkohol
mastek

oxid titanicity (E171)

makrogol 3350

sojovy lecithin (E322)

Cerveny oxid zelezity (E172)

zluty oxid zelezity (E172)

cerny oxid zelezity (E172)

Jak pripravek Protevasc vypada a co obsahuje toto baleni:
Ptipravek Protevasc jsou rizové kulaté bikonvexni tablety o priméru pfiblizné 8 mm, bez oznaceni.

Velikost baleni: 30, 60, 120 a 180 tablet s prodlouzenym uvolnovanim v AI/PVC blistrech a papirové
krabicce.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Gedeon Richter Plc.
H-1103 Budapest
Gyomr6i at 19-21.
Mad’arsko

Vyrobci:

Gedeon Richter Plc.
H-1103 Budapest’
Gyomr6i at 19-21.
Mad’arsko

Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0.
ul. ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki
Polsko

Gedeon Richter Roménia S.A.
Str. Cuza-Voda Nr. 99-105
540306 Targu-Mures
Rumunsko

Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy

Bulharsko Moduxin MR
Mad’arsko Moduxin MR
Litva MODUXIN
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Lotyssko Moduxin
Polsko Protevasc SR
Rumunsko Moduxin MR
Slovenska republika  Protevasc

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 1. 10. 2018

6/6



