INFORMACION PARA EL PACIENTE

VASTAREL® LP
Trimetazidina 35mg
Comprimido recubierto de liberacion modificada
Venta bajo receta
Industria Francesa

Composicion de Vastarel LP: Cada comprimido recubierto de liberacion modificada contiene:
Trimetazidina diclorhidrato 35,00 mg. Excipientes: Hidrogenofosfato de calcio dihidratado,
Hipromelosa, Povidona, Silice coloidal anhidra, Estearato de magnesio, Macrogol 6000,
Recubrimiento rosa 5361 (constituido por: didéxido de titanio (E171), glicerol, hipromelosa,
macrogol 6000, 6xido de hierro rojo (E172).

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porque contiene informacion importante para usted y consérvelo. Ante cualquier duda
consulte a su médico.

Recuerde que este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe
darselo a otras personas aunque tengan los mismos sintomas que usted.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es VASTAREL LP y para qué se utiliza
2. Antes de tomar VASTAREL LP

3. Como tomar VASTAREL LP

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de VASTAREL LP

6. Informacion adicional

1. ¢QUE ES VASTAREL LP Y EN QUE CASOS SE UTILIZA?

OTRO MEDICAMENTO EN CARDIOLOGIA CON EFECTOS ANTIANGINOSOS

Este medicamento esta indicado en pacientes adultos, en combinacidon con otros medicamentos
para tratar la angina de pecho (dolor en el pecho causado por enfermedad coronaria).
2. INFORMACIONES NECESARIAS ANTES DE TOMAR VASTAREL LP

No tome nunca VASTAREL LP:

- Si es alérgico a la trimetazidina o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(ver composicion de Vastarel LP).

- Si tiene enfermedad de Parkinson: enfermedad del cerebro que afecta al movimiento
(temblores, postura rigida, movimientos lentos y marcha arrastrando los pies, inestabilidad en la
marcha).

- Si tiene problemas de rifién graves.

Tenga cuidado con VASTAREL LP:

No se recomienda el uso del producto en caso de insuficiencia hepatica grave en ausencia de
datos clinicos adecuados.

Consulte a su médico antes de empezar a tomar VASTAREL LP.

No utilizar este medicamento durante el embarazo o la lactancia. Si durante el tratamiento,
usted descubre que estd embarazada, consulte a su médico ya que sdélo él puede evaluar la
necesidad de continuarlo.




Este medicamento no es un tratamiento curativo de la angina de pecho ni un tratamiento inicial
de la angina de pecho inestable. Tampoco constituye un tratamiento del infarto de miocardio.

En caso de producirse una crisis anginosa, debera informarselo a su médico. Es posible que le
pidan nuevos examenes y que se modifique el tratamiento.

Este medicamento puede causar o empeorar sintomas tales como temblores, postura rigida,
movimientos lentos y marcha arrastrando los pies, inestabilidad en la marcha, especialmente en
pacientes de edad avanzada, los cuales deben ser investigados y notificados a su médico, quien
podria reconsiderar el tratamiento.

Se han notificado reacciones adversas cutdneas graves asociadas a VASTAREL 35 mg
comprimidos recubiertos con pelicula de liberacién modificada, como la reaccién a farmaco con
eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) y la pustulosis exantematica generalizada aguda
(PEGA). Deje de tomar VASTAREL 35 mg comprimidos recubiertos con pelicula de liberacién
modificada y busque atencion médica inmediatamente si nota alguno de los sintomas
relacionados con las reacciones cutaneas graves descritas en la seccién 4.

Pueden producirse caidas tras una bajada de tension arterial o de trastorno del equilibrio (ver
descripcion de los efectos adversos).

Deportistas:
Este medicamento contiene un principio activo que puede dar un resultado positivo en las
pruebas realizadas en los controles antidopaje.

Ninos:
VASTAREL LP no estd recomendado en nifios menores de 18 afos.

Toma de otros medicamentos:
Si usted toma o ha tomado recientemente otro medicamento, incluido un medicamento obtenido
sin receta, hable con su médico

Embarazo
Es preferible no utilizar este medicamento durante el embarazo. Si durante el tratamiento usted
descubre que estd embarazada, consulte a su médico.

Lactancia
En ausencia de datos sobre el paso a la leche materna, Vastarel LP no debe utilizarse durante la
lactancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas:
Este medicamento puede causar mareo y somnolencia que pueden afectar su capacidad para
conducir o utilizar maquinaria.

3. ¢COMO TOMAR VASTAREL LP?

Siga exactamente las instrucciones de administracién de VASTAREL LP indicadas por su médico.
Consulte a su médico si tiene dudas.

Via oral.

Los comprimidos deben ingerirse con un vaso de agua, durante las comidas.

La dosis recomendada de VASTAREL LP es 1 comprimido dos veces al dia durante las comidas
por la mafiana y por la noche.

Si tiene problemas de rifion o es mayor de 75 anos, su médico puede ajustar la dosis
recomendada.




Si ha tomado una mayor cantidad de VASTAREL LP que la debida:
Consulte inmediatamente con un médico.

Si se ha olvidado de tomar VASTAREL LP:
Volver a empezar el tratamiento normalmente.
No tome doble dosis para compensar la simple dosis que ha olvidado de tomar.

4. ¢CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS?

Al igual que todos los medicamentos, VASTAREL LP puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Deje de tomar VASTAREL 35 mg comprimidos recubiertos con pelicula de liberacion modificada y
busque atencién médica inmediatamente si nota alguno de los siguientes efectos secundarios:

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- Erupcién cutanea generalizada, temperatura corporal elevada, enzimas hepaticas
elevadas, anomalias sanguineas (eosinofilia), inflamacion de los ganglios linfaticos y
afectacion de otros drganos (reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos,
también conocida como DRESS). Ver también la Seccién 2.

- Enrojecimiento intenso generalizado por todo el cuerpo con pustulas.

Frecuentes (que afecta a entre 1 y 10 de cada 100 personas):
Mareo, dolor de cabeza, dolor abdominal, diarrea, indigestién, sensacién de mareo, vémitos,
erupcion en la piel, picor, urticaria y sensacién de debilidad.

Poco frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100 personas):

Sensacion anormal en la piel, como sensacién de pinchazos u hormigueo (sensacién que se
percibe como si anduviesen hormigas sobre la piel) (parestesia).

Raros (que afecta a entre 1 y 10 de cada 10.000 personas):

Latidos rapidos o irregulares del corazén (también llamados palpitaciones), latidos adicionales del
corazon, latido acelerado del corazén, bajada de la tension arterial al ponerse de pie que causa
mareo, desvanecimientos o desmayos, malestar general (generalmente indisposicion), mareo,
caidas, rubefaccion.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Sintomas extrapiramidales (movimientos inusuales, incluyendo manos y dedos temblorosos,
movimientos de torsién del cuerpo, marcha arrastrando los pies y rigidez de brazos y piernas),
generalmente reversibles después de la interrupcion del tratamiento.

Trastornos del sueno (dificultad para dormir, somnolencia), vértigo, estrefiimiento, hinchazén de
la cara, labios, boca, lengua o garganta que puede causar dificultad al tragar o respirar.

Reduccién grave del nimero de células blancas de la sangre que aumenta la probabilidad de
padecer infecciones, disminuciéon de plaquetas de la sangre, lo que aumenta el riesgo de
sangrado o de cardenales.

Enfermedad del higado (nduseas, vomitos, pérdida del apetito, malestar general, fiebre, picazén,
coloracién amarillenta de la piel y ojos, heces de color claro, orina de color oscuro).

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.




Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermero, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. éCOMO CONSERVAR VASTAREL LP ?
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilizar VASTAREL LP después de la fecha de vencimiento que figura en el envase.
Condiciones de almacenamiento: temperaturas no mayores a 30°C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara
a proteger el medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Aspecto del producto VASTAREL LP y contenido del envase:

Este medicamento se presenta bajo la forma de comprimido recubierto de liberacion modificada.

Presentaciones: envases de 30, 60 y 100 comprimidos.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 37068

Elaborado en: Les Laboratoires Servier Industrie - Francia
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