HERZATEN®
dicloridrato de trimetazidina

GERMED FARMACKUTICA LTDA
Comprimido revestido de liberaciao prolongada

35 mg




1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
HERZATEN®
dicloridrato de trimetazidina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES

Comprimido revestido de liberagdo prolongada de 35 mg. Embalagem contendo 8, 10, 15, 20, 30, 50, 60, 100*, 200** ou
500** unidades.

*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagdo prolongada de HERZATEN® contém:

dicloridrato de trimetazidina™...........coo.iiuiiiiiiiiee ettt ettt b et ettt e ae et bbbt s ae et she et b e benreen 35 mg
1 T 01 S 11« =38 o T PSR PP 1 com rev lib prol
*equivalente a 27,48 mg de trimetazidina.

**fosfato de calcio dibasico di-hidratado, dioxido de silicio, 6xido de ferro vermelho, dioxido de titanio, povidona,
estearato de magnésio, hipromelose, copovidona e macrogol.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
HERZATEN® ¢ indicado no tratamento da cardiopatia isquémica (doenga ocasionada por um déficit na circulacdo nas
artérias) e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Devido as suas propriedades anti-isquémicas, HERZATEN® reduz significativamente o niimero de crises da angina de
peito, aumenta a capacidade de exercicio e melhora a contratilidade cardiaca. A a¢do farmacologica do medicamento se
inicia a partir do 15° dia de tratamento, em média.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Vocé ndo deve usar HERZATEN® em caso de alergia a trimetazidina ou a qualquer um dos componentes da formula;

- Se vocé tem a doenca de Parkinson: doenca do cérebro que afeta os movimentos (tremores, postura rigida, movimentos
lentos e arrastados, caminhar desequilibrado);

- Se vocé tem problemas renais graves.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fale com seu médico ou farmacéutico antes de tomar HERZATEN®,

Este medicamento ndo ¢ um tratamento curativo de uma crise de angina de peito e nem ¢ indicado como tratamento inicial
de uma crise de angina de peito instavel ou infarto do miocardio. Em caso de infarto do miocardio nao deve ser utilizado na
fase pré-hospitalar ou nos primeiros dias de internacao.

No caso de uma crise de angina de peito, a doenga arterial coronariana deve ser reavaliada e uma adaptacdo do tratamento
considerada (tratamento medicamentoso e possivel revascularizacao).

Este medicamento pode agravar ou induzir sintomas tais como tremores, postura rigida, movimentos lentos e arrastados,
caminhar desequilibrado, especialmente em pacientes idosos, os quais devem ser investigados e relatados ao seu médico,
que deve reavaliar o tratamento.

Reagdes cutaneas graves, incluindo reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose
exantematica generalizada aguda (PEGA) foram relatadas em associagdo com dicloridrato de trimetazidina 35 mg.
Suspenda o uso de dicloridrato de trimetazidina 35 mg e procure atendimento médico imediatamente se notar qualquer um
dos sintomas relacionados a esta reag@o cutanea grave descritos no item “8. Quais os males que este medicamento pode me
causar?”.



Podem ocorrer quedas em decorréncia de baixa na pressdo arterial, ou perda de equilibrio (vide item “8. Quais os males que
este medicamento pode me causar?”).

Criancas e adolescentes
HERZATEN® nio é recomendado em criangas com menos de 18 anos.

Conducéao de veiculos e operacio de maquinas
A trimetazidina tem pouca influéncia na capacidade de condugdo de veiculos e na utilizagdo de maquinas. No entanto, este
medicamento pode causar tonturas ¢ sonoléncia que podem afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento se estiver sentindo alguma das reacgdes
destacadas acima, pois sua habilidade e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

Gravidez

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

E preferivel nio utilizar esse medicamento durante a gravidez. Se vocé descobrir que ficou gravida durante o tratamento,
consulte imediatamente o seu médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao

Este medicamento nido deve ser tomado durante a amamentacio ou doacio de leite devido a auséncia de dados sobre
a passagem do medicamento para o leite materno. Seu médico deve apresentar alternativas para o seu tratamento
ou para a alimentacio do seu bebé.

Caso esteja gravida ou amamentando, se pensa estar gravida ou planeja engravidar, informe ao seu médico ou farmacéutico
antes de fazer uso deste medicamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Informe ao seu médico ou farmacéutico todos os medicamentos que tenha utilizado recentemente e os que esteja fazendo
uso.

Atletas
Este medicamento contém uma substincia ativa que pode apresentar uma reagao positiva em testes de doping.

Este medicamento pode causar doping.

Atencio: Contém os corantes 6xido de ferro vermelho e dioxido de titinio que podem, eventualmente, causar
reacoes alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:
Comprimido revestido de libera¢do prolongada na cor rosa, circular, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser ingeridos com copo de a4gua, no momento das refei¢des.

A posologia recomendada ¢ de 1 comprimido duas vezes ao dia, sendo um pela manh, durante o café da manha e outro a
noite, durante o jantar.

Os beneficios do tratamento com HERZATEN® devem ser avaliados pelo seu médico apos 3 meses e o0 medicamento deve
ser descontinuado se ndo tiver ocorrido resposta ao tratamento.



Em virtude da falta de dados de eficacia e seguranga, HERZATEN® ndo deve ser utilizado por criangas e adolescentes.
Se vocé tiver problemas renais ou se tiver mais de 75 anos, o seu médico podera ajustar a dose recomendada.
Se vocé achar que o efeito de HERZATEN® estd muito forte ou muito fraco, fale com seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar HERZATEN® no horério receitado pelo seu médico, tome-o assim que se lembrar. Porém, se
ja estiver proximo ao horario de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a proxima, continuando normalmente
o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento duas vezes para compensar a dose
esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto, comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como qualquer medicamento, HERZATEN® pode causar efeitos indesejaveis, embora nem todos os pacientes irdo
apresenta-los.

As reagdes adversas observadas com o uso de HERZATEN® foram:

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Tonturas, dor de cabeca, dor abdominal, diarreia, indigestdo, mal-estar, vomitos, erup¢do na pele, coceira, urticaria e
sensagdo de fraqueza.

Incomum (pode ocorrer entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Sensac¢do incomum na pele, como formigamento ou sensacao de formigamento (parestesia).

Rara (pode ocorrer entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Batimentos cardiacos rapidos ou irregulares (também chamados de palpitagdes), batimentos cardiacos a mais, batimentos
cardiacos mais rapidos, diminuigdo da pressdo arterial ao levantar-se, o que pode causar tonturas ou desmaio, mal-estar
(geralmente sensagdo de indisposi¢do), quedas e rubor.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
Sintomas extrapiramidais (movimentos incomuns, incluindo tremor e agitacdo das maos e dos dedos, movimentos anormais
do corpo, andar arrastado e rigidez dos bragos e pernas), geralmente reversiveis apds a descontinuagdo do tratamento.

Alteragdes do sono (dificuldade em dormir, sonoléncia), sensacdo de giro (vertigem), constipag@o, inchago da face, labios,
boca, lingua ou garganta que podem causar dificuldade em engolir ou respirar.

Diminui¢do grave no nimero de células brancas do sangue, o que torna as infecgdes mais provaveis, reducdo de plaquetas
sanguineas, o que aumenta o risco de hemorragia ou hematomas.

Doenga hepatica (nauseas, vomitos, perda de apetite, sensa¢do geral de mal-estar, febre, prurido, olhos e pele amarelados,
fezes claras, urina de cor escura).

Suspenda o uso de dicloridrato de trimetazidina 35 mg e entre em contato imediatamente com um médico se notar qualquer
um dos seguintes efeitos:

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

Erupcgdo cutanea generalizada, temperatura corporal alta, elevagdes das enzimas hepaticas, anormalidades sanguineas
(eosinofilia), aumento dos ganglios linfaticos e envolvimento de outros 6rgdos do corpo (reacdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos, também conhecida como DRESS). Vide também o item “4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?”’.

Erupc¢ao cutanea vermelha generalizada grave com bolhas.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados nesta bula, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Se vocé tomar uma dose de HERZATEN® maior do que deveria, procure imediatamente um médico ou farmacéutico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

IIT - DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do N°. Data de Versoes ~ .
expediente N° expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS) Apresentacoes relacionadas
Comprimido revestido de liberacdo
10457 10490 rolongada de 35 mg. Embalagem
. SIMILAR - Submissio eletrdnica P & & &
SIMILAR - REGISTRO ara disponibilizacio do contendo 8, 10, 15, 20, 30, 50, 60,
27/09/2018 0940215/18 Incluséo Inicial de | 22/12/2017 | 2315548/17-5 27/08/2018 | P p §40 € VP/VPS | 100%, 200%* ou 500%**
Texto de Bula — DE texto de bula no Bulario comprimidos
PRODUTO eletronico da ANVISA. P P
RDC 60/12 - CLONE *Embalagem fracionavel
** Embalagem hospitalar
10756 - Submisso eletronica Comprimido revestido de liberagdo
SIMILAR - ara atualizacio de texto prolongada de 35 mg. Embalagem
Notificagio de ge A g oo contendo 8, 10, 15, 20, 30, 50, 60,
23/12/2020 | 4555139/20-1 alteracdo N/A N/A N/A N/A yu'a para adequag VP/VPS | 100%, 200%* ou 500%*
intercambialidade, ..
de texto de bula comprimidos.
N conforme a RDC M S
para adequacdo a 532014 Embalagem fracionavel
intercambialidade. ) ** Embalagem hospitalar
I - IDENTIFICACAO
DO MEDICAMENTO
3. QUANDO NAO VP
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
III - DIZERES LEGAIS
10450 - I - IDENTIFICACAO Comprimido revestido de liberagao
SIMILAR - prolongada de 35 mg. Embalagem
. ~ DO MEDICAMENTO
Notificagdo de > RESULTADOS DE contendo 8, 10, 15, 20, 30, 50, 60,
23/12/2020 | 4555765/20-9 Alteracdo de NA NA NA NA ’ EFICACIA 100%*, 200%* ou 500%**
Tgl)l(‘tt)cl)ifzqg: 11?07 %{SQ&AA%%?{OIZ}E%ES ’C"%rrnnll)oregggﬁsfracionével
Bulario RDC 4 ** Embalagem hospitalar
60712 CONTRAINDICACOES VS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR




9. REACOES
ADVERSAS
I1I - DIZERES LEGAIS

4.0 QUE DEVO

SABER ANTES DE
USAR ESTE
10450 - MEDICAMENTO? . . ‘ i
SIMILAR - 8. QUAIS OS MALES Comprimido revestido de liberagdo
Notificagio de QUE ESTE VP prolongada de 35 mg. Embalagem
Alteragio de MEDICAMENTO contendo 8, 10, 15, 20, 30, 50, 60,
31/08/2021 | 3430342/21-0 Texto de Bula — NA NA NA NA PODE ME CAUSAR? 100%, 200(’1“* ou 500**
L comprimidos.
*Elligffg’])‘g’ 3. CARACTERISTICAS | VPS | *Embalagem fracionavel
60/12 FARMACOLOGICAS **Embalagem hospitalar
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS
Sli\%lfgl-l i SiB?EI(in}IE\I?}}EE: gE VP Comprimido revestido de liberagdo
Notificado de USAR ESTE prolongada de 35 mg. Embalagem
Alteragio de MEDICAMENTO? contendo 8, 10, 13, 20, 30, 50, 60,
24/01/2024 | 0092999/24-7 Texto de Bula — NA NA NA NA 100%, 200** ou 500**
publica¢do no :(;:m%rlimdos. fraciondvel
Bulério RDC 5. ADVERTENCIAS E VPS |, oibaiagem Haclonave
60/12 PRECAUCOES Embalagem hospitalar
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 - 8 QUSIIJS}'E(})%%ALES VP Comprimido revestido de liberacdo
SIMILAR - MEDICAMENTO prolongada de 35 mg. Embalagem
) ) Notificagdo de NA NA NA NA PODE ME CAUSAR? contendo 8, 10, 15, 20, 30, 50, 60,
Alteragdo de DIZERES LEGAIS ) 100%*, 200** ou 500** unidades.
Texto de Bula — *Embalagem fracionavel
RDC 60/12 5 ADVERTENCIAS E VPS **Embalagem hospitalar
PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS

DIZERES LEGAIS







