Skrécona informacja o produkcie leczniczym: Triacyt® MR

TRIACYT MR, 35 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Sklad jako$ciowy i iloSciowy: Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 35 mg trimetazydyny dichlorowodorku
(Trimetazidini dihydrochloridum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 59 mg laktozy jednowodne;j

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w chorobach serca

Kod ATC: CO1EB15

Wskazania do stosowania: Trimetazydyna jest wskazana u dorostych w terapii skojarzonej w objawowym leczeniu pacjentow
ze stabilng dtawica piersiows, u ktorych leczenie przeciwdlawicowe pierwszego rzutu jest niewystarczajace lub nie jest tolerowane.
Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie: Dawka wynosi jedna tabletk¢ 35 mg trimetazydyny (w postaci dichlorowodorku)
dwa razy na dobe¢, podczas positkow. Szczegdlne grupy pacjentéw: Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek: U pacjentow
z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/min), zalecana dawka wynosi 1 tabletk¢ 35 mg rano,
podczas $niadania. Pacjenci w podesziym wieku: U pacjentow w podesztym wieku ekspozycja na trimetazydyne moze by¢
zwigkszona wskutek zwigzanego z wiekiem pogorszenia czynnos$ci nerek. U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci
nerek (klirens kreatyniny 30-60 ml/min) zalecana dawka wynosi 1 tabletke 35 mg rano podczas $niadania. Ustalanie dawki u
pacjentow w podeszlym wieku nalezy przeprowadza¢ z zachowaniem ostroznosci. Dzieci i mlodziez: Nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania ani skuteczno$ci trimetazydyny u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Brak dostgpnych danych. U pacjentéw przed zabiegiem
chirurgicznym modyfikacja dawki nie jest konieczna. Sposob podawania: Tabletki nalezy przyjmowac w catosci, podczas positkow,
popijajac woda. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza. Choroba
Parkinsona, objawy parkinsonizmu, drzenia, zesp6t niespokojnych ndg oraz inne powigzane zaburzenia ruchowe. Cigzkie zaburzenia
czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania: Triacyt MR
nie jest produktem do leczenia napadow dlawicy piersiowej, ani tez leczenia poczatkowego niestabilnej dlawicy piersiowej lub
zawalu migénia sercowego. Nie nalezy stosowal produktu w okresie poprzedzajacym hospitalizacje ani tez na jej poczatku.
W przypadku napadu dlawicy piersiowej nalezy ponownie oceni¢ chorob¢ wiencowa oraz rozwazy¢ dostosowanie sposobu leczenia
(leczenie farmakologiczne i mozliwo$¢ wykonania rewaskularyzacji). Trimetazydyna moze powodowa¢ lub nasila¢ objawy
parkinsonizmu (drzenie, bezruch, hipertonia), co nalezy systematycznie sprawdzaé, zwlaszcza U pacjentdow W podesztym wieku.
W przypadkach budzacych watpliwosci pacjentow nalezy skierowaé do neurologa w celu odpowiedniego zbadania. Wystapienie
zaburzen ruchowych, takich jak objawy parkinsonizmu, zespot niespokojnych nég, drzenia, niestabilny chdd, powinny prowadzi¢ do
definitywnego odstawienia trimetazydyny. Przypadki te wystepuja rzadko i sg zwykle odwracalne po przerwaniu leczenia.
Wiekszo$¢ pacjentow wyzdrowiata w ciggu 4 miesiecy po odstawieniu trimetazydyny. Jesli objawy parkinsonizmu utrzymujg si¢
dhuzej niz przez 4 miesigce po odstawieniu leku, potrzebna jest ocena neurologa. Moze dochodzi¢ do upadkéw zwigzanych
Z niestabilnym chodem lub niedoci$nieniem, zwtaszcza u pacjentéw przyjmujacych leki przeciwnadcisnieniowe. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas przepisywania trimetazydyny pacjentom, u ktorych mozna spodziewaé si¢ zwigkszonej ekspozycji:
z umiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci nerek; w podesztym wieku powyzej 75 lat. Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu
zawiera 59 mg laktozy jednowodnej. Nie nalezy podawac tego produktu pacjentom z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Nie stwierdzono wystgpowania interakcji z innymi lekami ani pokarmami. Wplyw na
plodnos$é, ciaze i laktacje: Cigza: W badaniach do$wiadczalnych na zwierzgtach nie stwierdzono dziatania teratogennego, jednak
nie wykonano odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych obserwacji u kobiet ci¢zarnych, dlatego tez nie mozna wykluczy¢
ryzyka wystapienia wad rozwojowych u ptodu. Z powodu bezpieczenstwa nie zaleca si¢ stosowania produktu w czasie cigzy.
Karmienie piersig: Ze wzgledu na brak odpowiednich badan nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie karmienia piersia. Wplyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn: W badaniach klinicznych trimetazydyna nie wykazywala dziatania
hemodynamicznego, jednak po wprowadzeniu produktu do obrotu obserwowano przypadki zawrotow glowy i sennosci, co moze
wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn. Dzialania niepozadane: Trimetazydyna moze powodowaé
nastepujace dziatania niepozadane pogrupowane wedtug ponizszych czestosci wystgpowania: czesto (>1/100 do <1/10); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow | Czestos¢ Zalecane okreSlenie

i narzadoéw wystepowania

Zaburzenia uktadu Czgsto Zawroty glowy, bol glowy

nerwowego Czgsto$¢ nieznana Objawy parkinsonizmu (drzenie, bezruch, hipertonia), niestabilny chod, zespol

niespokojnych noég, inne powigzane zaburzenia ruchowe, zwykle przemijajace
po przerwaniu leczenia

Czestos¢ nieznana Zaburzenia snu (bezsenno$¢, senno$c)

Zaburzenia serca Rzadko Palpitacje, skurcze dodatkowe, tachykardia

Zaburzenia naczyniowe | Rzadko Niedocisnienie tetnicze, niedoci$nienie ortostatyczne, ktore moze by¢ zwigzane
ze zkym samopoczuciem, zawrotami gtowy lub upadkami, zwlaszcza u
pacjentow przyjmujacych leki przeciwnadci$nieniowe, zaczerwienienie twarzy

Zaburzenia zotagdka Czgsto B0l brzucha, biegunka, niestrawno$¢, nudnosci i wymioty
i jelit Czestos¢ nieznana Zaparcia
Zaburzenia skory Czgsto Wysypka, $wiad, pokrzywka
i tkanki podskornej Czestos¢ nieznana Ostra uog6lniona osutka krostkowa (AGEP), obrzegk naczynioruchowy
Zaburzenia ogodlne Czgsto Astenia
i stany w miejscu
podania
Zaburzenia krwi Czestos¢ nieznana Agranulocytoza
i uktadu chlonnego Matoptytkowosé
Plamica matoptytkowa
Zaburzenia watroby Czestos¢ nieznana Zapalenie watroby

i drog zotciowych
Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego




personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail:
adr@urpl.gov.pl

Przedawkowanie: Nie zanotowano przypadkow przedawkowania trimetazydyny.

Ogolna kategoria dostepnosci: Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: 21094 (wydane przez URPL, WM i PB)

Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51 500, +48 61 66 51 505

Dostepne opakowania: 10, 30 i 60 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Doplata §wiadczeniobiorcy: Produkt leczniczy petnoptatny (100% odptatnosci).

Uwaga: Przed przepisaniem nalezy zapozna¢ si¢ z petna informacja 0 produkcie leczniczym.

Dostepne opakowania: 60 tabl.

Odplatnos¢ 100%
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