Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Vastarel 20 mg Comprimidos revestidos
Dicloridrato de trimetazidina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém

informacéao importante para si.

— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

— Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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

— Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢édo 4.

O que contém este folheto:

O que é Vastarel e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Vastarel
Como tomar Vastarel

Efeitos indesejaveis

Como conservar Vastarel

Contetido da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Vastarel e para que ¢ utilizado

Este medicamento é indicado, em combinagdo com outros medicamentos, para o tratamento da angina de
peito (dor no peito causada por doenga coronaria), em doentes adultos.

2. O gue precisa de saber antes de tomar Vastarel

N&o tome Vastarel

— se tem alergia a trimetazidina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do
6).

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

— se tem problemas renais graves.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Vastarel.

Este medicamento ndo é um tratamento de cura para ataques de angina, nem esté indicado como
tratamento inicial para a angina instavel ou enfarte do miocérdio. Nao deve ser utilizado em fase pré-
hospitalar nem durante os primeiros dias de hospitalizagéo.

Em caso de uma crise de angina, a coronariopatia deve ser reavaliada e considerada uma adaptacéo do
tratamento (medicamentosa e possivel revascularizag&o).

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.

Desportistas:
Este medicamento contém uma substéncia ativa que pode originar um resultado positivo em controlos de
doping.



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

Outros medicamentos e Vastarel
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Vastarel com alimentos e bebidas
Nao relevante.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
E preferivel ndo tomar este medicamento durante a gravidez. Se descobrir que esta gravida durante o
tratamento com este medicamento, deve contactar o seu médico.

Amamentacdo
Na auséncia de dados sobre a excre¢do no leite materno, o aleitamento ndo esté indicado durante o

tratamento com Vastarel.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este medicamento pode causar tonturas e sonoléncia que podem afetar a sua capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas.

Vastarel 20 mg Comprimidos revestidos

Este medicamento contém corantes amarelo-alaranjado S (E110) e vermelho coccina (E124). Pode
causar reacoes alérgicas.

3. Como tomar Vastarel

Via oral.

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

A dose recomendada do Vastarel 20 mg é 1 comprimido trés vezes ao dia durante as refeicdes. Tomar com
agua no inicio das refeicoes.

Se tiver problemas renais, ou se tiver mais de 75 anos, o seu médico podera ajustar a dose recomendada.

Se tomar mais Vastarel do que deveria
Fale imediatamente com o seu médico ou o farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Vastarel
Se se esqueceu de tomar uma dose, tome a proxima dose a hora habitual. Ndo tome uma dose a dobrar
para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Vastarel



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

4. Efeitos indesejaveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

A frequéncia dos possiveis efeitos indesejaveis listados a seguir foi definida usando a seguinte convencéo:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

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

Frequentes:
Tonturas, dor de cabeca, dor abdominal, diarreia, indigestdo, mal-estar, vomitos, erup¢do na pele, coceira,
urticéria e sensacao de fraqueza.

Raros:

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

Freguéncia desconhecida:

Sintomas extrapiramidais (movimentos néo habituais, incluindo tremor e agitagéo das maos e dedos,
movimentos anormais do corpo, andar arrastado e rigidez dos bragos e pernas), habitualmente reversiveis
apos a descontinuacao do tratamento.

Alteragdes do sono (dificuldade em dormir, sonoléncia), sensacdo de rotacéo (vertigem), obstipagéo,
erupcao cutanea generalizada grave com bolhas, inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta que
podem causar dificuldade em engolir ou respirar.

Diminuicéo grave no nimero de células brancas do sangue o que possibilita o aparecimento de infeces,
reducdo de plaquetas sanguineas o que aumenta o risco de hemorragia e nédoas negras.

Doenca hepética (nduseas, vomitos, perda de apetite, sensa¢do de mal-estar geral, febre, comich&o, olhos e
pele amarelada, fezes claras, urina escura).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a
ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregéo de Gestéo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel:+351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt



mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Vastarel

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Conservar na embalagem de origem.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds “EXP.”. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Né&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. Conteuido da embalagem e outras informacoes
Qual a composicéo de Vastarel

— Asubstancia ativa é o dicloridrato de trimetazidina. Cada comprimido revestido contém 20 mg de
dicloridrato de trimetazidina.

— Os outros componentes (excipientes) séo:

nucleo - manitol, estearato de magnésio, povidona, talco, agua purificada, amido de milho;

revestimento - macrogol 6000, hipromelose, estearato de magnésio, glicerol, didxido de titanio (E171),

laca de aluminio ponceau 4R (E124) e laca de aluminio de amarelo sunset FCF (E110).

Qual o aspeto de Vastarel e conteddo da embalagem
Vastarel comprimidos revestidos, apresenta-se em comprimidos redondos, de cor vermelha e em caixas
com 20 e 60 comprimidos revestidos.
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