Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeSc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za trimetazidin, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o reakciji na lijek pracenoj eozinofilijom i sistemskim simptomima
(engl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) iz spontanih prijava,
ukljucujudi blisku vremensku povezanost i pozitivan dechallenge, vodeca drzava ¢lanica smatra da
je uzrocno-posljedi¢na povezanost izmedu trimetazidina i reakcije na lijek pracene eozinofilijom i
sistemskim simptomima (DRESS) barem razumna mogucénost. Vodeca drzava c¢lanica zakljucila je da
je informacije o lijeku za lijekove koji sadrze trimetazidin potrebno u skladu s tim izmijeniti.

Nadalje, s obzirom na dostupne podatke iz spontanih prijava, uklju¢ujuéi slucajeve s bliskom
vremenskom povezanosti i pozitivan dechallenge, vodeca drzava ¢lanica smatra da je uzro¢no-
posljedi¢na povezanost izmedu trimetazidina i parestezije barem razumna mogucnost. Vodeca
drzava clanica zakljucila je da je informacije o lijeku za lijekove koji sadrze trimetazidin potrebno u
skladu s tim izmijeniti.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CHMP je suglasan sa sveukupnim zakljuc¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

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

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog I1.

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



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

1. Preporuke za reakciju na lijek praéenu eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS)

Sazetak opisa svojstava lijeka

¢ Dio 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedeli tekst treba dodati na postoje¢e mjesto(a) gdje su navedene teske koZne nuspojave (npr.
AGEP) u dijelu 4.4 saZetka opisa svojstava lijeka. Ako sli¢no formuliran tekst vec nije naveden, treba
ga u cijelosti primijeniti. U slu¢aju da informacije o lijeku veé ukljucuju slican ili strozi savjet o teskim
koZnim reakcijama, slican ili stroZi savjet ostaje valjan i treba ga zadrZati.

Teske koZne nuspojave (SCAR)

Teske koZne nuspojave (engl. severe cutaneous adverse reactions, SCAR), ukljucujudi

reakciju na lijek praéenu eozinofilijom i sistemskim simptomima (engl. drug reaction with
eosinophilia and systemlc symptoms, DRESS) i akutnu generaliziranu egzantematoznu

znakovima i simptomima i pomno ih pratiti radi moguée pojave koznih reakcija. Ako se

pojave znakovi i simptomi koji upucuju na te reakcije, potrebno je odmah prekinuti
primjenu trimetazidina i razmotriti zamjensko lijecenje (ako je prikladno).

e Dio 4.8 Nuspojave
Klasifikacija organskih sustava pod ,, Poremecaji koze i potkoznog tkiva”

Uclestalost: Nepoznato - Reakcija na lijek praéena eozinofilijom i sistemskim simptomima
(DRESS), akutna generalizirana egzantematozna pustuloza (AGEP) (vidjeti dio 4.4)

Uputa o lijeku
« Dio 2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati <naziv lijeka>

Ozbiljne koZne reakcije, ukljucujuéi reakciju na lijek praéenu eozinofilijom i sistemskim
simptomima (engl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) i
akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu (AGEP), prijavljene su povezano s lijeCenjem
<naziv lijeka>. Odmah prestanite uzimati <naziv lijeka> i potrazite lijeCnicku pomo¢ ako primijetite
bilo koji od simptoma povezanih s tim ozbiljnim koznim reakcijama opisanim u dijelu 4.

¢« Dio 4. Moguce nuspojave

keji-od-shijedeéih-simptema obavijestite svog lijeCnika ako primijetite bilo koju od sljededih

nuspojava:

Nepoznato: ucestalost se ne moZze procijeniti iz dostupnih podataka

° SII‘OkO rasprostranjen osip, V|soka tlelesna temperatura, povisene vrijednosti

simptomima, poznata kao DRESS). Pogledajte takoder dio 2. {DRESS-sindrem-ili-sindrem-
et & el




° Ozbiljni generalizirani crveni koZni osip s mjehuri¢ima

2. Preporuka za paresteziju

Sazetak opis svojstava lijeka

e Dio 4.8 Nuspojave
Klasifikacija organskih sustava pod ,,Poreme¢aji ziv€éanog sustava”
Ucestalost: Nepoznato

Parestezija

Uputa o lijeku

Dio 4. - Moguce nuspojave

Manje Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u travnju 2024.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 10. lipnja 2024.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama c¢lanicama 8. kolovoza 2024.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




