Nazwa produktu leczniczego: SETAL MR (trimetazidini dihydrochloridum) Sktad ilosciowy i jakosciowy: jedna
tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 35 mg trimetazydyny dichlorowodorku. Postaé
farmaceutyczna: Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu. Wskazania do stosowania: trimetazydyna jest
wskazana u dorostych w terapii skojarzonej w objawowym leczeniu pacjentéw ze stabilng dtawicg piersiowg, u
ktorych leczenie przeciwdtawicowe | rzutu jest niewystarczajgce lub nie jest tolerowane. Dawkowanie i sposob
podania: dawka wynosi jedng tabletke 35 mg trimetazydyny (w postaci dichlorowodorku) dwa razy na dobe,
podczas positkdw. U pacjentdw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30-60
ml/min) zalecana dawka wynosi 1 tabletke 35 mg rano, podczas $niadania. Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢
na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Choroba Parkinsona, objawy parkinsonizmu,
drzenia, zespot niespokojnych ndg oraz inne powigzane zaburzenia ruchowe. Ciezkie zaburzenie czynnosci
nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min). Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dot. stosowania:
trimetazydyna moze powodowac lub nasila¢ objawy parkinsonizmu (drzenie, bezruch, hipertonia), co nalezy
systematycznie sprawdzac, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku. W przypadkach budzgcych watpliwosci
pacjentow nalezy skierowac do neurologa w celu odpowiedniego zbadania. Wystgpienie zaburzen ruchowych,
takich jak objawy parkinsonizmu, zespét niespokojnych nég, drzenia, niestabilny chdéd, powinny prowadzi¢ do
definitywnego odstawienia trimetazydyny. Przypadki te wystepuja rzadko i sg zwykle odwracalne po
przerwaniu leczenia. Wiekszos$¢ pacjentow wyzdrowiata w ciggu 4 miesiecy po odstawieniu trimetazydyny. Jesli
objawy parkinsonizmu utrzymuja sie dtuzej niz przez 4 miesigce po odstawieniu leku, potrzebna jest ocena
neurologa. Moze dochodzi¢ do upadkow zwigzanych z niestabilnym chodem lub niedocisnieniem, zwtaszcza u
pacjentow przyjmujgcych leki przeciwnadcisnieniowe. Nalezy zachowac ostroznosé podczas przepisywania
trimetazydyny pacjentom, u ktérych mozna spodziewac sie zwiekszonej ekspozycji: z umiarkowanym
zaburzeniem czynnosci nerek i w podesztym wieku powyzej 75 lat. Tabletki Setal MR o zmodyfikowanym
uwalnianiu sg tabletkami szkieletowymi. Tabletki szkieletowe nie rozpadajg sie ani nie wchtaniajg w przewodzie
pokarmowym, a substancja czynna uwalniana jest z nich na drodze dyfuzji. Otoczka tabletki wraz z
nierozpuszczalnymi sktadnikami rdzenia eliminowana jest z organizmu; pacjenci nie powinni sie obawia¢, jesli
czasami zauwazg w kale co$, co wygladem przypomina tabletke. Dziatania niepozgdane: Czesto: zawroty gtowy,
bol gtowy, bdl brzucha, biegunka, niestrawnos¢, nudnosci i wymioty, wysypka, Swiad, pokrzywka, astenia.
Rzadko: palpitacje, skurcze dodatkowe, tachykardia, niedocisnienie tetnicze, niedocisnienie ortostatyczne,
ktore moze byc¢ zwigzane ze ztym samopoczuciem, zawrotami gtowy lub upadkami, zwtaszcza u pacjentéw
przyjmujgcych leki przeciwnadcisnieniowe, zaczerwienienie twarzy. Czestos$¢ nieznana: Objawy parkinsonizmu
(drzenie, bezruch, hipertonia), niestabilny chdd, zespét niespokojnych ndég, inne powigzane zaburzenia
ruchowe, zwykle przemijajgce po przerwaniu leczenia, zaburzenia snu (bezsennos¢, sennosc), zaparcia, ostra
uogdlniona osutka krostkowa (AGEP), obrzek naczynioruchowy, agranulocytoza, matoptytkowos¢, plamica
matoptytkowa, zapalenie watroby. Podmiot odpowiedzialny: Polfarmex S.A. ul. Jézeféw 9, 99-300 Kutno. Nr
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14683 wydane przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: lek wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Lek petnoptatny.



