Краткая информация по безопасности - триметазидин. HQ-00000832
СОСТАВ*. 1 капсула с пролонгированным высвобождением содержит триметазидина дигидрохлорида 80 мг. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ*. У взрослых пациентов в качестве дополнительной терапии для симптоматического лечения стабильной стенокардии при неадекватном контроле или непереносимости антиангинальной терапии первой линии. СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ*. Внутрь, по 1 капсуле 1 раз в сутки, утром во время завтрака. Оценка пользы от лечения после трех месяцев приема препарата. Прием триметазидина прекратить, если за это время улучшения не наступило. Пациенты с нарушением функции почек/пожилые пациенты: при КК 30-60 мл/мин рекомендуется снижение дозы наполовину, т.е. 1 таблетка, содержащая 35 мг триметазидина, утром во время завтрака. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ*. Гиперчувствительность к действующему веществу или к любым вспомогательным веществам, входящим в состав лекарственного препарата. Болезнь Паркинсона, симптомы паркинсонизма, тремор, синдром «беспокойных ног» и другие связанные с ними двигательные нарушения. Тяжелая почечная недостаточность (КК < 30 мл/мин). Период беременности и кормления грудью. ОСОБЫЕ УКАЗАНИЯ*. Предуктал ОД не предназначен для купирования приступов стенокардии и не показан для начального курса терапии нестабильной стенокардии или инфаркта миокарда на догоспитальном этапе или в первые дни госпитализации. В случае приступа стенокардии вновь оценить степень поражения коронарных артерий и при необходимости пересмотреть лечение. Может вызывать или ухудшать симптомы паркинсонизма (тремор, акинезию, повышение тонуса), проводить регулярное наблюдение пациентов, особенно пожилых. Сообщения о тяжелых кожных нежелательных реакциях при применении препаратов, содержащих триметазидин: DRESS-синдром (лекарственная реакция с эозинофилией и системными симптомами) и острый генерализованный экзантематозный пустулез. Информировать пациентов о симптомах кожных реакций и рекомендовать тщательное наблюдение. При возникновении таких симптомов триметазидин немедленно отменить, рассмотреть альтернативное лечение. Могут отмечаться падения, связанные с неустойчивостью походки или артериальной гипотензией, особенно у принимающих антигипертензивные препараты. ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ*. ФЕРТИЛЬНОСТЬ*. БЕРЕМЕННОСТЬ И ЛАКТАЦИЯ*. Не следует использовать. УПРАВЛЕНИЕ ТРАНСПОРТНЫМИ СРЕДСТВАМИ, МЕХАНИЗМАМИ *. Случаи головокружения и сонливости, что может повлиять на способность управлять транспортными средствами и работать с механизмами. ПОБОЧНОЕ ДЕЙСТВИЕ*. Часто: головокружение, головная боль, боль в животе, диарея, диспепсия, тошнота, рвота, кожная сыпь, кожный зуд, крапивница, астения. Нечасто: парестезия. Редко: ощущение сердцебиения, экстрасистолия, тахикардия, артериальная гипотензия, ортостатическая гипотензия, которая может сопровождаться общим недомоганием, головокружением или падением, особенно при одновременном приеме антигипертензивных препаратов, «приливы» крови к коже лица. Частота неизвестна: симптомы паркинсонизма (тремор, акинезия, повышение тонуса), неустойчивость походки, синдром «беспокойных ног», другие связанные с ними двигательные нарушения, обычно обратимые после прекращения терапии, нарушения сна (бессонница, сонливость), вертиго, запор, лекарственная реакция с эозинофилией и системными симптомами (DRESS-синдром), острый генерализованный экзантематозный пустулез, ангионевротический отек, агранулоцитоз, тромбоцитопения, тромбоцитопеническая пурпура, гепатит. ПЕРЕДОЗИРОВКА*. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА*. Триметазидин предотвращает снижение внутриклеточной концентрации аденозинтрифосфата (АТФ) путем сохранения энергетического метаболизма клеток в состоянии гипоксии. Антиишемический эффект без сопутствующих гемодинамических эффектов. ФОРМА ВЫПУСКА*. АО «СЕРВЬЕ». 125196, г. Москва, ул. Лесная, д.7, этаж 7/8/9. Тел.: (495) 937-0700, факс: (495) 937-0701. www.servier.ru *Смотрите полную информацию о препарате в общей характеристике лекарственного препарата. 
	
