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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA LIJEK

	Preductal® MR, tableta sa modifikovanim oslobađanjem, 35 mg
Pakovanje: 60 tableta sa modifikovanim oslobađanjem, blister, 2 x 30 kom


	

	Proizvođač:
	Les Laboratoires Servier Industrie

	Adresa:
	905 route de Saran, Gidy, Francuska

	Proizvođač:
	Servier (Ireland) Industries Ltd

	Adresa:
	Arklow, Co. Wicklow, Gorey Road, Irska

	Proizvođač:
	Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.

	Adresa:
	Annopol 6B, Varšava, Poljska

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, Podgorica


Preductal® MR, 35mg, tableta sa modifikovanim oslobađanjem

INN: trimetazidin
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 Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju odjeljka 4.
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Preductal MR i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Preductal MR
3. Kako se upotrebljava lijek Preductal MR
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Preductal MR
6. Dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK PREDUCTAL® MR I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Preductal MR sadrži aktivnu supstancu trimetazidin. Trimetazidin štiti metabolizam ćelija u stanju hipoksije ili ishemije i održava ćelijsku homeostazu.
Preductal MR je namijenjen za upotrebu kod odraslih pacijenata, u kombinaciji s drugim ljekovima koji se koriste u liječenju angine pektoris (bol u grudima uzrokovan koronarnom arterijskom bolešću).  
2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lijek PREDUCTAL® MR
Lijek Preductal MR ne smijete koristiti
- ukoliko ste preosjetljivi (alergični) na trimetazidin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka (vidjeti odjeljak 6),  
- ukoliko imate Parkinsonovu bolest: oboljenje mozga koje utiče na pokretljivost (drhtavica, ukočenost, usporeni pokreti i nesiguran neuravnotežen hod),
- ukoliko imate ozbiljnih problema sa bubrezima.

U slučaju bilo kakve sumnje, kontaktirajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.
Kada uzimate lijek Preductal® MR, posebno vodite računa

Ovaj lijek ne treba koristiti kao terapiju napada angine i nije indikovan kao početna terapija (terapija prvog reda) nestabilne angine. Ovaj lijek ne treba koristiti kao terapiju infarkta miokarda.
Obavijestite svog ljekara u slučaju pojave anginoznog napada (bola iza grudne kosti) u toku liječenja trimetazidinom. Može biti potrebno ponovo procijeniti stanje bolesti i razmotriti druge terapijske mogućnosti (farmakoterapija, revaskularizacija).
Ovaj lijek može uzrokovati ili pogoršati simptome kao što su drhtanje, ukočenost, usporeni i nevoljni pokreti, nestabilan i nesiguran hod, naročito kod starijih pacijenata, koje bi trebalo ispitati i prijaviti ljekaru, koji će razmotriti terapiju.

Ne preporučuje se primjena ovog lijeka u toku trudnoće i dojenja.

Usljed pada krvnog pritiska ili gubitka ravnoteže može doći do pojave padova (vidjeti opis neželjenih dejstava).

Upotreba lijeka kod djece i adolescenata
Lijek Preductal MR ne treba davati osobama mlađim od 18 godina.

Primjena drugih ljekova

Molimo Vas, recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate ili ste do nedavno uzimali neke ljekove, uključujući i ljekove koji se nabavljaju bez ljekarskog recepta.

Nema prijavljenih interakcija sa drugim ljekovima.
Uzimanje lijeka Preductal® MR sa hranom ili pićima

Lijek Preductal MR se uzima u toku obroka.
Primjena lijeka Preductal® MR u periodu trudnoće i dojenja

Ne preporučuje se upotreba ovog lijeka tokom trudnoće. Ako otkrijete da ste trudni tokom terapije ovim lijekom, konsultujte se sa svojim ljekarom, jer samo Vaš ljekar može procijeniti potrebu za nastavkom terapije.

Usljed nedostatka podataka o izlučivanju u mlijeko dojilja, ne preporučuje se dojenje tokom terapije.

Ukoliko ste trudni ili dojite, postoji sumnja na trudnoću ili planirate trudnoću, konsultujte ljekara ili farmaceuta prije upotrebe ovog lijeka.
Uticaj lijeka Preductal® MR na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama
Upotreba ovog lijeka može dovesti do vrtoglavice ili pospanosti koje mogu uticati na sposobnost prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Preductal® MR
Riječ je o supstancama koje se uobičajeno koriste u farmaceutskoj industriji.
3. KAKO se upotrebljava lijek PREDUCTAL® MR
Uvijek uzimajte lijek Preductal MR onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar. Ukoliko nijeste sasvim sigurni ili imate dodatna pitanja, provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Doziranje
Za oralnu upotrebu.

Lijek je namijenjen za odrasle.
Preporučena doza lijeka Preductal MR je jedna tableta ujutru i jedna tableta uveče u toku obroka.

Ukoliko imate oboljenje bubrega ili ste stariji od 75 godina, Vaš ljekar može prilagoditi preporučenu dozu.
Ako ste uzeli više lijeka Preductal® MR nego što je trebalo
Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka nego što je trebalo, odmah se obratite Vašem ljekaru.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Preductal® MR

Ako ste zaboravili da uzmete jednu dozu, nastavite terapiju u uobičajeno vrijeme. Nemojte nikada uzimati duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu. 
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Preductal MR
Upotrebu lijeka ne bi trebalo prekidati naglo bez saglasnosti Vašeg ljekara.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i lijek Preductal MR može izazvati neželjena dejstva, mada se ne javljaju kod svih pacijenata koji uzimaju lijek.

Prijavljena su sljedeća neželjena dejstva:
Česta (javljaju se kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek): 
Vrtoglavica, glavobolja, bolovi u stomaku, proliv, problemi sa varenjem, mučnina, povraćanje, osip, svrab, koprivnjača, slabost. 

Rijetka (javljaju se kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):
Ubrzan ili nepravilan rad srca (palpitacije), ekstrasistole, ubrzan rad srca, pad krvnog pritiska prilikom ustajanja koji uzrokuje vrtoglavicu, preosjetljivost na svijetlo, nesvesticu, slabost (malaksalost), sklonost ka padovima, crvenilo lica.
Nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procijeniti na osnovu raspoloživih podataka):
Ekstrapiramidalni simptomi (neobični pokreti, uključujući drhtanje ruku i prstiju, pokreti uvrtanja tijela, nestabilan hod, ukočenost ruku i nogu), koji su obično reverzibilni po prekidu terapije.

Poremećaji spavanja (problemi sa spavanjem, pospanost), zatvor, ozbiljan generalizovan crveni osip kože sa plikovima, otok lica, usana, jezika ili grla koji može uzrokovati teškoće u gutanju ili disanju.

Ozbiljno smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca usljed koga lakše dolazi do pojave infekcija, smanjenje broja krvnih pločica usljed koga postoji veći rizik od krvarenja ili pojave modrica.

Bolest jetre (mučnina, povraćanje, gubitak apetita, opšta slabost, groznica, svrab, žuta obojenost kože i beonjača, svijetla obojenost fecesa, taman urin). 

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru,  farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. KAKO ČUVATI LIJEK PREDUCTAL® MR
Lijek čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Rok upotrebe

3 godine.

Lijek ne upotrebljavati nakon isteka roka trajanja navedenog na kutiji ili blisteru.

Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.
Čuvanje

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Preductal® MR

Aktivna supstanca je trimetazidin dihidrohlorid. Svaka tableta sa modifikovanim oslobađanjem sadrži 35 mg trimetazidin dihidrohlorida.

Pomoćne supstance su:

Jezgro:

Kalcijumhidrogenfosfat, dihidrat;
Hipromeloza 4000;
Povidon;
Silicijumdioksid, koloidni, bezvodni;
Magnezijumstearat.
Omotač:

Titan-dioksid (E171);
Glicerol;
Hipromeloza;
Makrogol 6000;
Gvožđe(III)-oksid, crveni (E172);
Magnezijum-stearat.
Kako izgleda lijek Preductal® MR i sadržaj pakovanja

Okrugle, bikonveksne film tablete, ružičaste boje.
2 PVC-Aluminijumska blistera sa po 30 tableta sa modifikovanim oslobađanjem.

Nosilac dozvole i Proizvođač

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o.

Vojislavljevića 76

Podgorica
Proizvođači:
Les Laboratoires Servier Industrie

905 route de Saran

Gidy, Francuska

Servier (Ireland) Industries Ltd.

Gorey Road

Arklow, Co. Wicklow, Irska

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
Annopol 6B, 

Varšava, Poljska

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Septembar, 2014.godina

Režim izdavanja lijeka:

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj  i datum dozvole: 
Preductal® MR, tableta sa modifikovanim oslobađanjem, 35 mg, 60 tableta sa modifikovanim oslobađanjem, blister, 2 x 30 kom: 2030/14/346 – 2082 od 19.09.2014. godine
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a

tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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