PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT

Carmetadin 35 mg comprimate filmate cu eliberare modificata
Trimetazidinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati
acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I dati
altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale
dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice
reactie adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Carmetadin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Carmetadin
Cum sa luati Carmetadin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Carmetadin

Continutul ambalajului si alte informatii

AR e

1. Ce este Carmetadin si pentru ce se utilizeaza

Trimetazidina este indicata la adulti ca terapie adaugata la tratamentul
simptomatic al pacientilor cu anginda pectorala stabila insuficient controlati
terapeutic sau care prezinta intoleranta la tratamentele antianginoase de prima
linie.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Carmetadin
Nu luati Carmetadin

- daca aveti hipersensibilitate la componentele preparatului sau oricare
dintre excipienti;

- daca aveti boala Parkinson: boalda a creierului care afecteaza miscarile
(tremuraturi, pozitie rigida, miscari incetinite si mers tarsait si
dezechilibrat);

- daca aveti o insuficienta renalda severa (clearance-ul creatininei <30 ml /
min).

Aveti grija deosebita cind uitilizati Carmetadin

- daca dumneavoastra suferiti de insuficienta renalda moderata;
- daca pacientul este mai in varsta de 75 de ani.

Folosirea altor medicamente



Trimetazidina poate fi administrata in combinatie cu heparina, calciparina,
antagonisti ai vitaminei K, medicamente hipolipemiante orale, aspirind, beta-
blocante, antagonisti de calciu, medicamente digitalice (Trimetazidina nu
afecteaza nivelul digoxinei in plasma sanguinad).

Folosirea Carmetadin impreuna cu alimente si bauturi
Carmetadin este administrat in timpul meselor.

Sarcina si alaptarea

Este recomandabil sa se evite folosirea Carmetadin in timpul sarcinii. Spuneti
medicului dumneavoastra daca intentionati sa ramaneti gravida.

Nu luati Carmetadin in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Carmetadin poate afecta vigilenta ta. Deci, asigurati-va ca stiti cum reactionati la
Carmetadin inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca aveti
dubii, consultati un medic.

3.Cum sa luati Carmetadin
Medicul dumneavoastra va va explica modul in care ar trebui sa fie luat
Carmetadin, cat de des, si pentru cat timp.
Adulti.
Un comprimat trimetazidina de 35 mg de doua ori pe zi in timpul meselor.
Medicamentul este administrat oral dimineata si seara.
Dupa 3 luni de tratament, este necesar sa se evalueze rezultatele tratamentului,
in lipsa efectului de trimetazidina se anuleaza tratamentul.
Pacienti cu insuficienta renala
La pacientii cu insuficienta renalda moderata (clearance-ul creatininei 30-60
ml/min) doza recomandata este 1 comprimat 35 mg dimineata, la micul dejun.
(vezi punctul 4.4).
Pacienti varstnici
Pacientii varstnici pot prezenta o expunere crescuta la trimetazidina, din cauza
scaderii functiei renale in corelatie cu varsta (vezi punctul 5.2). La pacientii cu
insuficienta renalda moderata (clearance-ul creatininei 30-60 ml/min), doza
recomandata este 1 comprimat 35 mg dimineata, la micul dejun.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti afectiuni renale, in acest
caz, ar putea fi necesar reglarea dozei.

Daca luati mai mult Carmetadin decat trebuie

Daca ati luat mai multe comprimate decét trebuie, adresati-va imediat medicului
sau farmacistului. Daca este posibil, luati o pastila sau cutia pentru a arata
medicului.

Daca uitati sa luati Carmetadin
Nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitata. Asigurati-va ca
monitorizati intreaga durata a tratamentului.



Daca incetati sa luati Carmetadin

Este important sa se respecte durata tratamentului, chiar daca va simtiti mai
bine dupa cateva zile.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii
adverse, cu toate ca acestea nu apar la toate persoanele.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice
reactie adversa nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Frecvente:

- Ameteli, durere de cap, dureri abdominale,
- diaree, indigestie, greata, varsaturi,
- eruptii trecatoare pe piele, mancarimi, urticarie si senzatie de slabiciune.

- Inrosire la nivelul fetei,

- scaderea tensiunii arteriale,

- Batai rapide sau neregulate ale inimii.
Cu frecventa necunoscuta

- Simptomele bolii Parkinson;

- Tulburari de somn (insomnie, somnolenta);

- Constipatie

- Angioedem

- Hepatita

- Scaderea numarului de trombocite

- Reducerea celule albe din sange.
Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Carmetadin

A se pastra la temperatura sub 25°C.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa
~EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati semne vizibile de deteriorare.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi.
Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Carmetadin

- Substanta activa este trimetazidina clorhidrat 35 mg;

- Celelalte componente sunt hidrofosfat de calciu anhidru, dioxid de siliciu
colloidal anhidru, oxid de polietilena, povidona, guma xantan, stearat de
magneziu;

filmul: Opadry® II cafeniu 85G565010 (alcohol polivinil, propilenglicol, oxid de
fier rosu, talc, dioxid de titan, lecitind de soia), stearat de magneziu, glicerina.

Cum arata Carmetadin si continutul ambalajului
Comprimate filmate cu eliberare modificata.

Descriere: Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare roz-cafeniu, pe o
parte cu gravura ,TZN 35” si netede pe alta parte.

Detinatorul certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

“WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A.S.”, TURCIA

Bagcilar ilcesi, Giinesli, Evren Mahallesi, Cami Yolu Cad. No:50 K.
1B Zemin 4-5-6, Istanbul.

Fabricantul

“WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A.S.”, TURCIA

Bagcilar ilcesi, Giinesli, Evren Mahallesi, Cami Yolu Cad. No:50 K.
1B Zemin 4-5-6, Istanbul.

Acest prospect a fost revizuit in Iunie 2016

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



