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Folheto informativo: Informacao para o doente

Trimetazidina Mylan 35 mg comprimidos de libertacao prolongada
dicloridrato de trimetazidina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doencga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis nio indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Trimetazidina Mylan e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Trimetazidina Mylan
3. Como tomar Trimetazidina Mylan

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Trimetazidina Mylan

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

1. O que é Trimetazidina Mylan e para que € utilizado

Trimetazidina Mylan contém trimetazidina que otimiza os processos energéticos das células e
protege as células cardiacas dos efeitos de um fornecimento reduzido de oxigénio.

Este medicamento € indicado, em combinac¢do com outros medicamentos, para o tratamento da
angina de peito (dor no peito causada por doenca corondria), em doentes adultos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Trimetazidina Mylan

Nao tome Trimetazidina Mylan:

- se tem alergia a trimetazidina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

- se tem doenca de Parkinson: doenga do cérebro que afeta os movimentos (tremores, postura
rigida, movimentos lentos e arrastados, caminhar desequilibrado).

- se tem problemas renais graves.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Trimetazidina Mylan comprimidos se:

tem problemas renais, pois o seu médico poderd necessitar de ajustar a sua dose.
tem problemas de figado graves.
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Este medicamento, especialmente em doentes idosos, pode causar ou agravar sintomas como
tremor, postura rigida, movimentos lentos e arrastados, caminhar desequilibrado, os quais devem
ser comunicados ao seu médico que poderd investigar e reavaliar o tratamento.

Desportos:
Este medicamento contém uma substancia ativa que pode produzir um resultado positivo em
testes anti-doping.

Criangas e adolescentes
Trimetazidina Mylan ndo é recomendado em criangas com menos de 18 anos.

Se tem davidas fale com o seu médico ou farmacéutico.

Outros medicamentos e Trimetazidina Mylan
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Nao foram detetadas interagdes com outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao:

A trimetazidina ndo deve ser utilizada durante a gravidez e amamentacao.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Este medicamento pode causar tonturas e sonoléncia que podem afetar a sua capacidade de
conduzir ou utilizar miquinas.

3. Como tomar Trimetazidina Mylan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada de Trimetazidina Mylan comprimidos é um comprimido duas vezes ao dia,
de manha e a noite, durante as refeicdes.

Modo de utilizagao:

Comprimidos para via oral.

Engula os comprimidos inteiros com uma quantidade suficiente de liquido como, por exemplo,
um copo de dgua.

Os comprimidos de Trimetazidina Mylan podem ser tomados independentemente das refeicdes.

Se tiver problemas de rins ou se tem mais de 75 anos de idade, o seu médico pode ajustar a dose
recomendada.

Utilizag¢do em criancas e adolescentes (idade inferior a 18 anos):
Trimetazidina Mylan comprimidos ndo € recomendado para utilizacdo em criangas e adolescentes
de idade inferior a 18 anos devido a ndo existirem dados suficientes de eficdcia e seguranca.
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Caso se tenha esquecido de tomar Trimetazidina Mylan:
Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, simplesmente tome a sua dose seguinte a hora
habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Trimetazidina Mylan:
Nao pare de tomar o seu medicamento sem consultar antes o seu médico ou farmacéutico.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Trimetazidina Mylan pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os comprimidos de Trimetazidina Mylan sao de um modo geral bem tolerados.

Se verificar qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis, contacte o seu médico ou dirija-se
imediatamente ao servico de urgéncia do hospital mais préximo:

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

. Sintomas extrapiramidais (movimentos nio habituais, incluindo tremores e agitacao nas
maos e nos dedos, movimentos de tor¢do do corpo, andar arrastado e rigidez dos bracos e pernas),
geralmente reversiveis apds descontinuar o tratamento.

. Erupcdo cutdnea grave generalizada com bolhas, inchaco da face, ldbios, boca, lingua ou
garganta que podem causar dificuldade a engolir ou respirar.

. Reducdo grave do nimero de glébulos brancos, o que torna as infe¢des mais provaveis,
reducdo das plaquetas sanguineas, aumentando o risco de hemorragias ou nédoas negras.

. Uma doenga do figado (nduseas, vomitos, perda de apetite, sensacdo de mal-estar geral,
febre, comichdo, amarelecimento da pele e olhos, fezes de cor clara, urina de cor escura).

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
Tonturas, dor de cabeca, dor abdominal, diarreia, indigestdo, mal-estar, vomitos, erup¢ao cutinea,
comichdo, urticdria e sensacdo de fraqueza.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Batimentos cardiacos rdpidos ou irregulares (também chamados palpitacdes), batimentos
cardiacos a mais, batimentos cardiacos mais rapidos, descida da pressdo arterial quando se esta de
pé, o que pode causar tonturas, vertigem ou desmaio, sensacdo generalizada de mal-estar,
tonturas, quedas, rubor.

Desconhecido (a frequéncia nio pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
Alteragdes do sono (dificuldade em dormir, sonoléncia), prisdo de ventre, sensacio de andar a

roda (vertigens).

Comunicagdo de efeitos inesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a segurancga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Trimetazidina Mylan

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no
blister. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.

Naio deite fora quaisquer medicamentos na canalizac¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢ao de Trimetazidina Mylan:

A substéncia ativa € dicloridrato de trimetazidina. Cada comprimido contém 35 mg de
dicloridrato de trimetazidina equivalente a 27,5 mg de trimetazidina.

Os outros componentes sio:

Nicleo do comprimido: hidrogenofosfato de calcio dihidrato, celulose microcristalina, povidona
K30, goma xantana, silica coloidal anidra e estearato de magnésio.

Revestimento do comprimido: hipromelose, diéxido de titdnio (E171), macrogol 400 e 6xido de
ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Trimetazidina Mylan e conteiido da embalagem:

Os comprimidos de Trimetazidina Mylan sao comprimidos de libertagdo prolongada, cor-de-rosa,
biconvexos, gravados com “35” de um lado e lisos no outro.

Trimetazidina Mylan comprimidos estd disponivel em embalagens blister de 10, 20, 30, 40, 60 e
90 comprimidos acondicionados em caixas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizag@o de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizag@o de Introdu¢do no Mercado:



Mylan, Lda.
Av. D. Joao II, Edificio Atlantis, N.°44C -7.3¢e7.4
1990-095 Lisboa

Fabricantes:

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13

Irlanda

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom, Mylan utca 1
Hungria
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu

(EEE) com os seguintes nomes:

Eslovaquia Trimetazidin Mylan
Portugal Trimetazidina Mylan

Este folheto foi revisto pela dltima vez em.




