I. Melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a trimetazidinre
vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A részletes adatok elemzése azt mutatja, hogy az ellen6rzési idészak alatt a forgalomba hozatali
engedély jogosultjahoz 25 U4j forgo jellegli széduilés (vertigo) esetet jelentettek. Az engedélyezés utani
szakaszban 0sszesen 86 ,vertigo” esetet jelentettek, melybdl 16 esetet tartottak sulyosnak.
Nagyszamu, a gydégyszer leallitdsat kovetéen az esemény szempontjabdl pozitiv reakcidval jard esetet
és néhany a gydgyszer ismételt adasat kovetsd pozitiv reakcidval jaro esetet irtak le. Bar szamos
Lvertigo” esetnél zavard tényezéket hataroztak meg, az ok-okozati ¢sszefliggés a trimetazidinnel a 86
esetbdl 18 esetben nem volt kizarhatd. A ,vertigo” a tudomanyos szakirodalom alapjan, klilonésen
id6seknél, el6jele lehet az elesésnek, ami vezetd oka lehet a rokkantsag kialakuldasanak.

A fentiekre valo tekintettel a trimetazidin hatdanyagot tartalmazod készitmények kisérdiratait ugy
szlikséges frissiteni, hogy a ,vertigo” kockazata feltiintetésre keriljon, ,,nem ismert” gyakorisaggal.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok indoklasa

A trimetazidin hatéanyagra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh véleménye az,
hogy a trimetazidin hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény/kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokban a javasolt modositasokat elvégzik.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, trimetazidint
tartalmazé gydgyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfelelden modositsak.
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Nemzeti eljaras soran engedélyezett gyogyszerkészitmény(ek)
kiséroiratainak modositasa



A kiséréiratok vonatkozé bekezdéseinek mddositasai (az G szoveg alahlGizva és vastagon szedve, a
torlend6 szoveg athézva)

Alkalmazasi eldiras

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A Szervrendszerek Osztalyozasa (SOC) szerinti ,A flil és az egyensulyérzékeld szerv betegségei és
tinetei” kategoériahoz az alabbi mellékhatas hozzaadasa sziikséges ,,nem ismert” gyakorisaggal:

~Vertigo”

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok

Egyéb mellékhatasok

El6fordultak egyéb mellékhatdsok is nagyon kisszamu betegnél, de ezeknek a pontos gyakorisaga nem
ismert:

.forgo érzés (forgo jellegii szédiilés, vertigo)”
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Az allaspontban meghatarozottak végrehajtasanak iitemterve



Az allaspontban meghatarozottak végrehajtasanak iitemterve

CMDh végleges allaspont elfogadasa: Marciusi CMDh ulés.

A végleges allaspont részét képez6 mellékletek 2017. majus 6.
forditasanak tovabbitasa az illetékes nemzeti
hatésagok részére:

A végleges allaspontban meghatarozottak 2017. jdlius 5.
végrehajtasanak hatarideje a tagallamok
szamara (a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak hatarideje a moédositasok
benyujtasara):






