Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesc¢e o ocjeni periodickog izvjesca o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
trimetazidin, znanstveni zakljucci su sljededi:

Detaljna analiza podataka pokazala je da je tijekom perioda pracenja nositelj odobrenja zaprimio 25
novih slucajeva vrtoglavice. Ukupno je kumulativno gledano prijavljeno 86 sluCajeva vrtoglavice nakon
stavljanja lijeka u promet, od ¢ega se njih 16 smatralo ozbiljnim. Kumulativno je opisan velik broj
slucajeva vrtoglavice koja se povukla nakon nakon prekida davanja lijeka te nekoliko slucajeva
ponovne pojave nuspojave nakon ponovnog davanja lijeka. lako su u nekoliko ozbiljnih slu¢ajeva
vrtoglavice identificirani i dodatni uzro¢ni ¢imbenici, uzro¢na uloga trimetazidina se ne moze iskljuciti
kod 18 od ukupno 86 slucajeva vrtoglavice.

Prema literaturi vrtoglavica moze biti prediktor padova, narocito u starijoj populaciji, koji mogu biti
vodecdi uzrok onesposobljenosti. Uzevsi u obzir sve navedeno, informacije o lijeku treba aZurirati te
ukljuditi rizik od pojave vrtoglavice s uCestaloSc¢u ,,nepoznato”.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuaka za trimetazidin, CMDh smatra da je omjer Koristi i rizika lijek(ova)
koji sadrzi(e) trimetazidin nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio odgovarajucu izmjenu odobrenja za
stavljanje lijeka u promet za dodatne lijekove koje sadrze trimetazidin trenutno odobrene u EU-u ili
koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

- Dio 4.8

Sljedec¢u nuspojavu potrebno je dodati pod ,Poremecaji uha i labirinta® unutar klasifikacije organskih
sustava s ucestaloSc¢u ,nepoznato®:

“Vrtoglavica”

Uputa o lijeku

4. Moguce nuspojave
Ostale nuspojave

Ostale nuspojave su zabiljezene u vrlo malog broja ljudi, no to¢na ucestalost njihovog pojavljivanja
nije poznata:

“osjecaj vrtnje (vrtoglavica)”



Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

sastanak CMDh-a u ozujku 2017

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 06.05.2017.
nacionalnim tijelima:
Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama 05.07.2017.

(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):






