INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
VASTAREL® 20 mg filmovertrukne tabletter

trimetazidindihydrochlorid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du

begynder at tage medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan f& brug for at leese den
igen.

e Sparg leegen eller apoteket, hvis der er mere du vil
vide.

e Laegen har ordineret Vastarel® til dig personligt. Lad
derfor veere med at give det til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fer du begynder at tage Vastarel®
. Sadan skal du tage Vastarel®

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

. VIRKNING OG ANVENDELSE

P OUORrWN

Vastarel® tilhgrer gruppen af lsegemidler, der
afhjeelper forstyrrelser opstéet pa grund af for lav
ilttifarsel til blodet.

Vastarel® er beregnet til behandling af angina pectoris
(smerter i brystet, der skyldes for lidt ilt til
hjertemusklen) hos voksne i kombination med andre
leegemidler.

Laegen kan have givet dig Vastarel® for noget andet.
Folg altid laegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT
TAGE VASTAREL®

Tag ikke Vastarel®, hvis du:

¢ er overfglsom over for trimetazidindihydrochlorid
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Vastarel®.

o lider af parkinsons sygdom eller har parkinson-
symptomer som f.eks. rysten, urolige ben og andre
beslaegtede beveegelsesforstyrrelser.

e har sveert nedsat nyrefunktion.

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med leegen, inden du bruger Vastarel®, hvis du:
e Har moderat nedsat nyrefunktion.

e Erzeldre end 75 ar.

Hvis du far bevaegelsesforstyrrelser som f.eks. rysten,
urolige ben o% ustabil gang, skal du stoppe med at
tage Vastarel” og kontakte laegen.

Brug af anden medicin

Fortael altid laegen eller apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Det geelder
ogsa for medicin, som ikke er pa recept,
naturleegemidler samt staerke vitaminer og mineraler.

Brug af Vastarel® sammen med mad og drikke
Du skal tage Vastarel® i forbindelse med et maltid.

Graviditet og amning
Sparg din leege eller apoteket til rads, fer du tager
nogen form for medicin.

Graviditet
Vastarel bgr sa vidt muligt ikke anvendes til gravide.
Folg leegens anvisninger.

Amning
Vastarel bgr ikke anvendes i ammeperioden. Det
vides ikke om trimetazidin udskilles i modermeelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vastarel® kan give bivirkninger svimmelhed, slgvhed,
der i stgrre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Vigtig information om no%le af de gvrige
indholdsstoffer i Vastarel

Vastarel® indeholder sunset yellow FCF (E110) og
ponceau 4R (E124) der kan medfgre allergiske
reaktioner.

3. SADAN SKAL DU TAGE VASTAREL®

Tag altid Vastarel® ngjagtigt efter leegens anvisning.
Er du i tvivl, s& sparg lsegen eller pa apoteket.

Dosering

Voksne
1 tablet to gange dagligt i forbindelse med et mailtid.

Folg altid laegens anvisning. Der er forskel pd, hvad
den enkelte har brug for. £ndringer eller stop i
behandlingen bgr kun ske i samrad med lzegen.

Aldre
Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis. Fglg
leegens anvisninger.

Barn
Du ma kun bruge Vastarel® til bgrn under 18 &r efter
aftale med en leege.

Nedsat nyrefunktion
Det kan veere ngdvendigt at sendre dosis. Folg
leegens anvisninger.

Hvis du har taget for mange Vastarel®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har
taget flere Vastarel®, end der star i denne information,
eller flere end laegen har foreskrevet (og du feler dig
utilpas).

Hvis du har glemt at tage Vastarel®

Glemmer du at tage en dosis, fortsaettes med
almindelig dosering. Du ma ikke tage dobbeltdosis
som erstatning for den glemte tablet.



4. BIVIRKNINGER

Vastarel® kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt (oftest

meget sjeelden)

¢ Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner),
iseer halsbeteendelse og feber pga. forandringer i
blodet. Kontakt leege eller skadestue.

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bl& meerker pga.
forandringer i blodet. Kontakt leege eller skadestue.

o Leverbeteendelse, gulsot. Kontakt leege eller
skadestue.

o Parkinson-symptomer som f.eks. rysten, hel eller
delvis lammelse, forgget muskelspaending, ustabil
gang, urolige ben eller andre
bevaegelsesforstyrrelser. Kontakt leegen.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 100 patienter):

e Svimmelhed, hovedpine.

o Mavesmerter, diaré, fordgjelsesforstyrrelser,
kvalme, opkastning.

e Neeldefeber, udsleet, hudklge.

e Almindelig sveekkelse.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10

ud af 10.000 patienter):

e Rgdmen. Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra
liggende til siddende eller siddende til stdende
stilling pga. lavt blodtryk.

e Hjertebanken, ekstra hjerteslag.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far meget
hurtig og uregelmaessig puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal De kontakte laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre
end 1 ud af 10.000 patienter):

e Meget langsomme ufrivillige, vridende bevaegelser.
e Udbredt eksem.

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt (oftest

meget sjeelden)

o Sgvnforstyrrelser (sgvnlgshed, slgvhed)

o Forstoppelse.

o Blaereformet udsleet/eksem, ofte ledsaget af feber.

e Udsleet (neeldefeber) og heevelser. Kan veere
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen
pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller
telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

Vastarel® 6. udgave

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar Vastarel® utilgaengeligt for bgrn.
Brug ikke Vastarel® efter den udigbsdato, der star pa
pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljget m& du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSST@RRELSER OG YDERLIGERE
OPLYSNINGER

Vastarel® indeholder

o Aktivt stof: Trimetazidindihydrochlorid 20 mg.

o @vrige indholdsstoffer: Majsstivelse, mannitol,
povidon, magnesiumstearat, talkum, titandioxid (E
171), glycerol, sunset yellow FCF (E 110), ponceau
4R (E 124), methylhydroxypropylcellulose og
macrogol 6000.

Pakningsstgrrelse
Vastarel® markedsfares i en pakning med 60
filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
EuroPharmaDK, Oddesundvej 39, 6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af
EuroPharmaDK, Oddesundvej 39, 6715 Esbjerg N.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Vastarel® er et registreret varemaerke, der tilhgrer
Biofarma.
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