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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych trimetazydyny, wnioski naukowe sg nastgpujace:

Szczegbdlowa analiza danych wykazuje, ze w danym przedziale czasowym doniesiono podmiotowi
odpowiedzialnemu o 25 nowych przypadkach ,,zawrotow glowy pochodzenia blednikowego™.

W okresie po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu tgcznie zgtoszono catkowitg liczbe 86
przypadkow ,,zawrotow glowy pochodzenia btednikowego”, z ktorych 16 uznano za cigzkie. Lacznie
opisano duzg liczbe zdarzen, ktorych objawy ustgpity samoistnie po odstawieniu produktu oraz kilka
zdarzen, ktorych objawy nasility si¢ po ponownym podaniu produktu leczniczego. Chociaz

w niektorych przypadkach ,,zawrotéw glowy pochodzenia btednikowego” wykryto czynniki
zaburzajgce oceng, w 18 z 86 przypadkow nie mozna bylo wykluczy¢, ze trimetazydyna stanowita

przyczyne.

Zgodnie z piSmiennictwem ,,zawroty glowy pochodzenia btednikowego”, zwtaszcza u 0soéb

W podesztym wieku, moga by¢ czynnikiem prognostycznym upadkéw, mogacych prowadzi¢ do
niepelnosprawnosci. Biorac pod uwage powyzsze, nalezy uaktualni¢ informacj¢ o produkcie
leczniczym przez dodanie ryzyka ,,zawrotdw gtowy pochodzenia btgdnikowego” o czestosci
wystepowania ,,czgstos¢ nieznana”.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkdw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych trimetazydyny grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) trimetazydyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace trimetazydyne sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiang.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia ucha i btednika” klasyfikacji
uktadow i narzadow z czestoscig ,,czgstos¢ nieznana”:

»Zawroty glowy pochodzenia blednikowego”

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepozadane

Inne dziatania niepozadane

U bardzo matej liczby pacjentéw wystapily inne dzialania niepozadane, ale czgstos¢ ich wystepowania
jest nieznana:

»Zaburzenia rownowagi (zawroty glowy pochodzenia blednikowego)”
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu 2017 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 6 maja 2017 r.
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 5 lipca 2017 r.

cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):






