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Prospect: Informatii pentru utilizator

PREDUCTAL 40 mg capsule cu eliberare prelungita
PREDUCTAL 80 mg capsule cu eliberare prelungita
Diclorhidrat de trimetazidina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Dacai aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest
prospect. Vezi pct. 4.
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1. Ce este PREDUCTAL si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este destinat utilizarii la adulti, in asociere cu alte medicamente pentru tratamentul
anginei pectorale (durere 1n piept cauzatd de boala coronariana).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati PREDUCTAL

Nu utilizati PREDUCTAL.:

- daca sunteti alergic la trimetazidina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6),

- dacd aveti boald Parkinson: boald a creierului care afecteazd miscarile (tremuraturi, pozitie
rigida, migcari Incetinite §i mers tarsait si dezechilibrat),

- daca aveti probleme severe ale rinichilor.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati PREDUCTAL , adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Acest medicament nu constituie un tratament curativ pentru crizele de angina pectoral si nici nu este
indicat ca tratament initial pentru angina instabila. Nu este un tratament pentru infarctul miocardic. Tn




cazul unei crize de angind pectorald, adresati-va medicului dumneavoastra; pot fi necesare analize si
este posibild modificarea tratamentului.

Acest medicament poate provoca sau Inrautati simptome cum sunt: tremuraturi, pozitie rigida, miscari
incetinite, mers tarsait si dezechilibrat, in special la pacientii varstnici; aceste simptome trebuie
investigate si raportate medicului dumneavoastra, care poate sa reevalueze tratamentul.

Pot aparea caderi ca urmare a scaderii tensiunii arteriale sau a pierderii echilibrului (vezi descrierea
reactiilor adverse).

Dacai aveti orice nelamurire despre utilizarea acestui produs, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului pentru recomandari.

Sportivi:
Acest medicament contine o substantd activa care poate da reactii pozitive la testele anti-doping.

Copii si adolescenti
PREDUCTAL nu este recomandat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

PREDUCTAL impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Nu au fost identificate interactiuni cu alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu este recomandat sd utilizati acest medicament in timpul sarcinii. Dacd descoperiti cd sunteti
insdrcinatd in timpul tratamentului cu acest produs, adresati-vd medicului dumneavoastra pentru ca
doar acesta poate hotari necesitatea continuarii tratamentului.

In absenta datelor privind excretia medicamentului in laptele matern, alaptarea nu este recomandati pe
durata tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament va poate face sa va simtifi ametit si somnolent, ceea ce va poate afecta capacitatea
de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

PREDUCTAL contine zahir.
Pacientii cu probleme ereditare rare de intoleranta la fructoza, malabsorbtie de glucoza-galactoza sau
insuficientd a zaharozei-izomaltazei, nu trebuie s utilizeze acest medicament.

3. Cum sa utilizati PREDUCTAL

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doza recomandatd de PREDUCTAL este o capsula pe zi, dimineata.

Daca aveti probleme ale rinichilor sau daca aveti varsta peste 75 de ani, medicul dumneavoastra va
poate modifica doza recomandata.

PREDUCTAL este destinat administrarii orale. Capsulele trebuie inghitite fara a fi desfacute, cu un
pahar cu apa.



Daca utilizati mai mult PREDUCTAL decat trebuie
Daca ati luat mai multe capsule decét trebuie, adresati-va imediat medicului sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati PREDUCTAL
Daca ati uitat sa luati o doza din PREDUCTAL, luati doza urmatoare la momentul obisnuit.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacai incetati sa utilizati PREDUCTAL

Medicul dumneavoastra va va spune cat timp va dura tratamentul. Trebuie sa discutati cu medicul
dumneavoastra inaintea intreruperii utilizarii acestui medicament.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Pentru evaluarea reactiilor adverse, s-au utilizat urmatoarele categorii de frecventa

- foarte frecvente la mai mult de 1 din 10 pacienti;

- frecvente la mai mult de 1 pacient din 100, dar la mai putin de 1 din 10 pacienti;

- mai putin frecvente  la mai mult de 1 din 1000 pacienti, dar la mai putin de 1din 100 pacienti;

- rare la mai mult de 1 din 10000 de pacienti, dar la mai putin de 1 din 1000
pacienti;

- foarte rare la mai putin de 1 din 10000 de pacienti;

- cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

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

Rare

Batai rapide sau neregulate ale inimii (numite si palpitatii), batdi suplimentare ale inimii, batai
accelerate ale inimii, scadere brusca a tensiunii arteriale la ridicarea in picioare care poate produce
ameteli, senzatie de confuzie sau lesin, stare generala de rau, ameteli, caderi, Inrosire trecitoare la
nivelul fetei si gatului.

Cu frecventa necunoscutd

Simptome extrapiramidale (miscdri neobisnuite, inclusiv tremuraturi si scuturare a mainilor si
degetelor, miscari de rasucire a corpului, mers tarsait, intepenire a mainilor si picioarelor), de obicei
reversibile dupa intreruperea tratamentului.

Tulburari ale somnului (dificultati de adormire, somnolentd), senzatie de invartire (vertij), constipatie,
eruptii generalizate grave pe piele (pielea devine rosie si apar vezicule), umflare a fetei, buzelor, gurii,
limbii sau gatului care poate provoca dificultati la inghitire sau la respiratie.

Scéadere severd a numarului de celule albe din sange, care face mai posibile infectiile, reducere a
trombocitelor din sange, fapt care determina cresterea riscului de sangerare sau invinetire.

O boala a ficatului (greatd, varsaturi, pierdere a poftei de mancare, senzatie generala de rau, febra,
mancarimi, ingalbenire a pielii i a albului ochilor, materii fecale deschise la culoare, urina inchisa la
culoare).



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza PREDUCTAL

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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 PREDUCTAL 40 mg
Substanta activa este trimetazidinad (sub forma de diclorhidrat).
O capsula cu eliberare prelungita contine 40 mg trimetazidina.

Celelalte componente sunt:

Continutul capsulei: sfere de zahar ce contin zaharoza si amidon de porumb, hipromeloza,
etilceluloza, acetilcitrat de tributil, talc, stearat de magneziu.

Invelisul capsulei: gelatina, dioxid de titan (E171).

Cerneala de imprimare: selac (E904), dioxid de titan (E171), oxid negru de fer (E172), hidroxid de
potasiu (E525), propilenglicol (E1520), hidroxid de amoniu 28% (E527).

Ce contine PREDUCTAL 80 mg
Substanta activa este trimetazidinad (sub forma de diclorhidrat).
O capsula cu eliberare prelungita contine 80 mg trimetazidina.

Celelalte componente sunt:

Continutul capsulei: sfere de zahar ce contin zaharozd si amidon de porumb, hipromeloza,
etilceluloza, acetilcitrat de tributil, talc, stearat de magneziu.

Invelisul capsulei: gelatina, dioxid de titan (E171), oxid rosu de fer (E172).

Cerneala de imprimare: selac (solutie 45% 1n alcool eticlic), dioxid de titan (E171), simeticona,
propilenglicol (E1520), hidroxid de amoniu 28% (E527).

Cum aratia PREDUCTAL si continutul ambalajului
Preductal 40 mg capsule cu eliberare prelungita

Capsule gelatinoase tari nr. 3, cu capul si corpul de culoare alba opac, imprimate cu cerneald de
culoare gri, cu sigla Servier si ,,40”, care contin granule sferice albe pana la aproape albe.
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Preductal 80 mg capsule cu eliberare prelungita

Capsule gelatinoase tari nr. 2, cu capul de culoare alba opac si corpul de culoare portocaliu-rosu opac,
imprimate cu cerneala de culoare alba, cu sigla Servier si ,,80”, care contin granule sferice albe pana
la aproape albe.

Cutie cu blistere din poliamida-aluminiu-PVC/Aluminiu care contine 30 capsule.
Cutie cu blistere din poliamida-aluminiu-PVC/Aluminiu care contine 60 capsule.
Cutie cu blistere din poliamida-aluminiu-PVC/Aluminiu care contine 90 capsule.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata
LES LABORATOIRES SERVIER
50 rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex

Franta

Fabricantul

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kérmend, Matyas kiraly u.65
Ungaria

Pentru orice informatii suplimentare despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta
locald a Detinatorului Autorizatiei de punere pe piata:

Romania

Servier Pharma SRL

Tel: +4 021 528 52 80

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2024.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/




