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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Trimetacor®,  tableta sa produženim oslobađanjem, 35 mg 

Pakovanje: blister, 60 tableta



	Proizvođač:
	S.C. Labormed Pharma SA

	Adresa:
	44 B Theodor Pallady Avenue, Sector 3, 032258 Bucharest, Rumunija

	Podnosilac zahtjeva:
	Alvogen d.o.o. Barice, dsd - Podgorica

	Adresa:
	Ulica 27 Marta Blok G I/VI, Podgorica, Crna Gora


Trimetacor®  tablete sa produženim oslobađanjem, 35 mg

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 Trimetacor  i čemu je namijenjen

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

5. Kako čuvati lijek Trimetacor
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK TRIMETACOR  I ČEMU JE NAMIJENJEN

Trimetacor sadrži aktivnu supstancu trimetazidin. Trimetazidin štiti metabolizam ćelija u stanju hipoksije ili ishemije i održava ćelijsku homeostazu.

Ovaj lijek se koristi kod odraslih pacijenata, u kombinaciji sa drugim ljekovima za liječenje angine pektoris (bol u grudima izazvan koronarnom arterijskom bolešću).

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek TRIMETACOR® 

Lijek Trimetacor 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 pоkrеti i geganje i nesiguran neuravnotežen hоd),

· ukoliko imate ozbiljno oboljenje bubrega.

U slučaju bilo kakve sumnje, kontaktirajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.

Kada uzimate lijek Trimetacor, posebno vodite računa

Ovaj lijek ne treba koristiti kao terapiju napada angine i nije namijenjen za početnu terapiju (terapija prvog reda) nestabilne angine. Ovaj lijek ne treba koristiti kao terapiju infarkta miokarda. 

Obavijestite svog ljekara u slučaju pojave anginoznog bola (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 hоd, naročito kod starijih pacijenata, o čemu treba obavijestiti Vašeg ljekara, koji može preispitati 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 Trimetacor se ne preporučuje kod osoba mlađih 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 Trimetacor sa hranom ili pićima

Trimetazidin se uzima u toku obroka. 
Primjena lijeka Trimetacor u periodu trudnoće i dojenja

Ukoliko ste trudni ili dojite, sumnjate da ste trudni ili planirate trudnoću, prije nego što uzmete ovaj lijek, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Trudnoća:

Nije preporučena upotreba ovog lijeka u toku trudnoće. Ukoliko saznate da ste trudni u toku terapije ovim lijekom, konsultujte se sa Vašim ljekarom, jer samo Vaš ljekar može procijeniti potrebu za nastavkom terapije.

Dojenje:

Zbog nedostatka podataka o izlučivanju lijeka u majčino mlijeko, dojenje se ne preporučuje u toku terapije lijekom.

Uticaj lijeka Trimetacor na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Upotreba ovog lijeka može dovesti do vrtoglavice ili pospanosti, što može uticati na Vašu sposobnost prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Trimetacor 
Nema posebnih informacija.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TRIMETACOR
Uvijek uzimajte lijek Trimetacor 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.

Preporučena doza lijeka Trimetacor 35 mg je jedna tableta ujutru i jedna tableta uveče, u toku obroka.

Ukoliko imate probleme sa bubrezima ili ste stariji od 75 godina, Vaš ljekar će možda korigovati preporučenu dozu.

Vaš ljekar će preispitati terapiju trimetazidinom nakon tri mjeseca i utvrditi da li je odgovor na terapiju zadovoljavajući.
Ako ste uzeli više lijeka Trimetacor nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli više lijeka nego što Vam je propisano, javite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Trimetacor

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 Trimetacor

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 Trimetacor može izazvati neželjena dejstva, mada se ne javljaju kod svih pacijenata koji uzimaju lijek.

Lijek Trimetacor može izazvati sljedeća neželjena dejstva (razvrstana po učestalosti):

Česta (javljaju se kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

Vrtoglavica, glavobolja, bol u stomaku, proliv, otežano varenje, mučnina, povraćanje, osip, svrab, koprivnjača, osjećaj slabosti.

Rijetka(javljaju se kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):

Ubrzan ili nepravilan rad srca (palpitacije), dodatni otkucaji srca, ubrzan rad srca, pad krvnog pritiska prilikom ustajanja što može dovesti do vrtoglavice, svjetlucanja pred očima ili onesvješćivanja, malaksalost (osjećaj da Vam nije dobro), vrtoglavica, pad, crvenilo lica.

Nepoznata učestalost (učestalost se ne može procijeniti na osnovu raspoloživih podataka):

Ekstrapiramidalni simptomi (neuobičajeni pokreti, uključujući drhtanje i trešenje ruku i prstiju, uvijajuće pokrete tijela, gegav hod i ukočenost ruku i nogu), koji se obično povlače nakon prestanka uzimanja lijeka.
Problemi sa spavanjem (teškoće sa spavanjem, pospanost), zatvor, ozbiljan generalizovan crveni osip sa plikovima, oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla, što može dovesti do otežanog gutanja ili disanja.

Ozbiljno smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca (leukocita), što povećava podložnost infekcijama, smanjenje broja krvnih pločica (trombocita), što povećava rizik od krvarenja ili stvaranja modrica.

Bolesti jetre (mučnina, povraćanje, gubitak apetita, osjećaj slabosti, povišena temperatura, svrab, žutilo kože i očiju, svijetlo obojena stolica, tamno obojen 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 TRIMETACOR

Rok upotrebe
3 godine.

Nemojte koristiti lijek Trimetacor poslije isteka roka upotrebe naznačenog na spoljašnjem pakovanju. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.

Čuvanje 

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Čuvati van domašaja i vidokruga djece.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Trimetacor
Aktivna supstanca je trimetazidin dihidrohlorid. 

Jedna  tableta sa produženim oslobađanjem sadrži 35mg trimetazidin dihidrohlorida.

Pomoćne supstance su: 

Jezgro: natrijum hlorid, povidon (K30), magnezijum stearat.

Obloga: celuloza acetate (CA-398-10) i hipromeloza 6 cps.

Kako izgleda lijek Trimetacor
Okrugle, bikonveksne, obložene tablete, bijele do skoro bijele boje, sa rupicom na sredini tablete na jednoj strani.
PVC/PVDC-aluminijumski blister; 6 blistera sa po 10 tableta.

Proizvođač

S.C. Labormed Pharma SA
44B Theodor Pallady Avenue, Sector 3, 032258 Bucharest, Rumunija

Nosilac dozvole

Alvogen d.o.o. Barice, dsd – Podgorica

Ulica 27 Marta Blok G I/VI, Podgorica, Crna Gora

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Septembar, 2014. godine

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
TRIMETACOR®, tableta sa produženim oslobađanjem, 35mg, blister, 6x10 tableta: 

2030/14/336 – 8356 od 19.09.2014. godine
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