Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cyto-Protectin MR
Trimetazidini dihydrochloridum
35 mg, tabletki powlekane o zmodyfikowanym uwalnianiu

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Cyto-Protectin MR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyto-Protectin MR
Jak stosowac¢ lek Cyto-Protectin MR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Cyto-Protectin MR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IS o

1. Co to jest lek Cyto-Protectin MR i w jakim celu si¢ go stosuje

Cyto-Protectin MR jest lekiem do stosowania doustnego.

Lek Cyto-Protectin MR podtrzymuje procesy metaboliczne w komoérkach w warunkach niedotlenienia
tkanek.

Wskazania do stosowania:

Ten lek jest przeznaczony do stosowania u dorostych, razem z innymi lekami, w celu leczenia dtawicy
piersiowej (bolu w klatce piersiowej spowodowanego przez chorobe wiencowa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyto-Protectin MR

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Cyto-Protectin MR:

- je$li pacjent ma uczulenie na trimetazydyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);

- jes$li pacjent ma chorobe Parkinsona: chorobe mézgu zaburzajaca ruchy (drzenia, sztywna
postawa, powolne ruchy i pociaganie nogami podczas chodzenia, niezrownowazony chod);

- je$li pacjent ma ciezko chore nerki.

Ostrzezenia i $Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem przyjmowania Cyto-Protecitn MR nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Zachowaé szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Cyto-Protectin MR jesli stwierdzono umiarkowana
niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny w przedziale 30 - 60 ml/min.). Jesli zajdzie taka potrzeba,
lekarz moze zmniejszy¢ dawke.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli w przesztosci wystepowaty choroby nerek.

Ten lek moze spowodowac lub nasili¢ objawy takie jak: drzenie, sztywna postawa, powolne ruchy

I pocigganie nogami podczas chodzenia, niezrownowazony chdod, zwlaszcza u pacjentdéw w podesztym
wieku, co nalezy obserwowac i zglasza¢ lekarzowi, ktory dokona ponownej oceny leczenia.



W zwigzku ze stosowaniem leku Cyto-Protectin MR wystepowaly ci¢zkie reakcje skorne, w tym
reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi (DRESS, ang. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms) oraz ostra uogé6lniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute
generalized exanthematous pustulosis). Jesli zauwazy si¢ wystapienie ktoregokolwiek z objawow
zwiazanych z ta powazng reakcja skorna, opisang w punkcie 4, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku
Cyto-Protectin MR i natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Dzieci i mlodziez
Cyto-Protectin MR nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Cyto-Protectin MR a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie stwierdzono oddziatywan leku Cyto-Protectin MR z innymi lekami.

Cyto-Protectin MR z jedzeniem i piciem
Nie stwierdzono oddzialywania z pokarmami i napojami.

Stosowanie leku Cyto-Protectin MR u pacjentow w podeszlym wieku
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem celem ustalenia zalecanej dawki leku u 0s6b w podesztym wieku.

Ciaza i karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania leku Cyto-Protectin MR u kobiet cigzarnych i karmigcych piersia.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek moze powodowac¢ zawroty gtowy i senno$¢ i przez to wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw lub obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Cyto-Protectin MR

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka Cyto-Protectin MR, 35 mg, to jedna tabletka przyjmowana dwa razy na dob¢ podczas
positkdow, rano i wieczorem.

Jesli pacjent ma chore nerki lub jest w wieku powyzej 75 lat, lekarz dostosuje zalecang dawke.

Lek przeznaczony jest dla oséb dorostych.
Tabletek nie nalezy dzieli¢, rozgryza¢ ani kruszyc.

Lek Cyto-Protectin MR nalezy przyjmowac regularnie i nie nalezy samodzielnie przerywac leczenia.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Cyto-Protectin MR jest za mocne lub za stabe, nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Cyto-Protectin MR
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza.
Dotychczas nie zanotowano przypadkow zatrucia lekiem z powodu jego przedawkowania.

Pominigcie przyjecia leku Cyto-Protectin MR
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



Przerwanie przyjmowania leku Cyto-Protectin MR
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Cyto-Protectin MR i natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli
zauwazy si¢ wystapienie ktoregokolwiek z ponizszych objawow niepozadanych:

Czesto (wystgpuja nie czgéciej niz U 1 na 10 osob):
zawroty glowy, bol glowy, bdl brzucha, biegunka, niestrawnos$¢, nudnos$ci, wymioty, wysypka, swiad,
pokrzywka i uczucie ostabienia.

Niezbyt czesto (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 100 osob):
niezwykle uczucie na skorze, takie jak mrowienie lub uczucie petzania po skorze (parestezje).

Rzadko (wystgpuja nie czgs$ciej niz u 1 na 1000 osob):

szybkie lub nieregularne bicie serca (zwane tez palpitacjami), dodatkowe uderzenia serca, szybsze
bicie serca, spadek ci$nienia krwi w pozycji stojacej, co powoduje zawroty gtowy, uczucie pustki
W glowie lub omdlenia, zte samopoczucie (ogdlne zte samopoczucie), zawroty gtowy, upadki,
zaczerwienienie twarzy.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

objawy pozapiramidowe (niezwykle ruchy, w tym drzenie oraz trzesienie si¢ rak i palcow, skrecajace
ruchy ciata, pocigganie nogami podczas chodzenia oraz sztywno$¢ ramion i ndg), zwykle przemijajace
po przerwaniu leczenia.

Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata, zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych,
nieprawidlowosci we krwi (eozynofilia), powigkszone wezty chlonne i zajecie innych narzadow
(reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi, znana rowniez jako DRESS). Patrz
takze punkt 2.

Cig¢zka uogdlniona wysypka z zaczerwienieniem skory i pgcherzami.

Zaburzenia snu (trudno$ci w zasypianiu, sennos¢), zaburzenia rOwnowagi (zawroty glowy
pochodzenia btgdnikowego), zaparcia, obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, co moze
powodowa¢ trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu.

Znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek, co zwigksza prawdopodobienstwo zakazen,
zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawien lub tworzenia siniakow.

Choroba watroby (nudnosci, wymioty, utrata apetytu, ogdlne zle samopoczucie, goraczka, Swiad,
zazobtcenie skory i oczu, jasno zabarwiony kal, ciemno zabarwiony mocz).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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



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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Cyto-Protectin MR

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cyto-Protectin MR
- Substancjg czynng leku jest trimetazydyny dichlorowodorek. Jedna tabletka powlekana o
zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 35 mg trimetazydyny dichlorowodorku.

- Substancje pomocnicze to:

sktadniki rdzenia: wapnia wodorofosforan dwuwodny, hypromeloza 4000, powidon, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian;

sktadniki otoczki Opadry Pink: zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol,
hypromeloza.

Jak wyglada lek Cyto-Protectin MR i co zawiera opakowanie
Cyto-Protectin MR sg to tabletki powlekane, gladkie, okraglte, obustronnie wypukte, bez odpryskow,
barwy jasnordézowej.

Dostepne opakowania:

- Pojemnik PP lub HDPE z wieczkiem HDPE z zamknigciem gwarancyjnym w tekturowym pudetku, z
dotaczong ulotka informacyjna dla pacjenta.
60 szt.

- Blistry z folii Aluminium/PVC/PVdC w tekturowym pudetku, z dotgczong ulotkg informacyjna dla
pacjenta.
60 szt.

Podmiot odpowiedzialny

ETHIFARM Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Hiacyntowa 39

60-175 Poznan

www.ethifarm.pl

tel.: +48 61 867 54 21

faks: +48 61 867 50 67

e-mail: biuro@ethifarm.pl

Wytwérca
1. Zaktad Chemiczno-Farmaceutyczny "FARMAPOL" Sp. z 0.0.
ul. Sw. Wojciech 29
61-749 Poznan

2. Ethifarm Sp. z 0.0. Sp. komandytowa
ul. Zeromskiego 9
60-544 Poznan


mailto:biuro@ethifarm.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



