I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a trimetazidinra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az aldbbiak:

Tekintettel az eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaroé gyogyszerreakciora (DRESS) vonatkozo
spontan esetjelentésekbdl szarmazo adatokra, beleértve a szoros idébeli 0sszefiiggést és a pozitiv de-
challenge-et, a vezet0 tagallam (Lead Member State) allaspontja szerint a trimetazidin alkalmazasa és
az eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakcio (DRESS) kialakulasa kozotti ok-
okozati Osszefiiggés legalabbis észszerl lehet6ség. A vezetd tagallam arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy a trimetazidin hatéanyagot tartalmazo6 gydgyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen mddositani
kell.

Tovabba, tekintettel a spontan esetjelentésekbol szarmazo adatokra, beleértve a szoros idobeli
Osszefiiggést és a pozitiv de-challenge-et mutatd eseteket, a vezetd tagallam allaspontja szerint a
trimetazidin alkalmazasa és a paraesthesia kialakulasa kdzotti ok-okozati 0sszefiiggés legalabbis
észszerl lehetdség. A vezetd tagallam arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a trimetazidin hatéanyagot
tartalmazo gydgyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érintdé modositasok indoklasa
A trimetazidinra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a

trimetazidin hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a moddositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az U szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

1. Az eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakciora (DRESS) vonatkozé
ajanlas

Alkalmazasi eldiras

¢ 4.4 pont Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Az alabbi széveget kell beilleszteni a 4.4 pontba a meglévo, bort érinto, sulyos mellékhatasokrol (pl.
AGEP) sz0lo, a bort érinto, sulyos mellékhatasok felsorolasat tartalmazo bekezdésbe. Amennyiben
még nem szerepel hasonlo informdcio az alkalmazasi eléirasban, akkor a teljes bekezdést
implementalni kell. Ha az alkalmazasi eldirasban mar szerepel hasonlo vagy szigorubb ajanlas a bort
érinto, sulyos mellékhatasokra (SCAR) vonatkozoan, akkor a hasonlo vagy szigorubb ajanlds tovabbra
is hatalyos marad és azt tovabbra is alkalmazni kell.

Bort érintd, sulyos mellékhatasok (severe cutaneous adverse reaction, SCAR)

Bort érintd, sulyos mellékhatasokat, koztiik eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré
gyogyszerreakciét (DRESS) és akut generalizalt exanthemas pustulosist (AGEP)
jelentettek a trimetazidin-kezeléssel osszefiiggésben, amelyek életveszélyesek vagy
halalos kimeneteliiek is lehetnek. A gyégyszer felirasakor a betegeket tajékoztatni kell a
borreakcidk jeleirdl és tiineteirdl, és szoros monitorozasuk sziikséges a bérreakcidk
kialakulasanak észlelése érdekében. Amennyiben ilyen reakcidk kialakulasara utald jelek
és tiinetek lépnek fel, a trimetazidin-kezelést azonnal le kell allitani, és (sziikség esetén)
mérlegelni kell masik terapias lehetoség alkalmazasat.

e 4.8 pont Nemkivanatos hatiasok, mellékhatasok
Szervrendszeri kategdria: A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Gyakorisag: Nem ismert - Eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakci
(DRESS), akut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP) (lasd 4.4 pont)

Betegtajékoztato
e 2. pont Tudnivalék a <gyégyszer neve> szedése elott

Bort érintd, sulvos mellékhatisokat, koztiik eozinofilidval és szisztémas tiinetekkel jaro
gyogyszerreakciot (DRESS) és akut generalizalt exantémas pusztulézist (AGEP) jelentettek a
<gyogyszer neve>-kezeléssel 0sszefliggésben. Hagyja abba a <gyogyszer neve> alkalmazasat és
azonnal forduljon orvoshoz, ha a fenti, bort érint6, sulyos mellékhatasokkal kapcsolatos barmelyik
tiinetet észleli (a tlinetek leiras a 4. pontban talalhato).

e 4. pont Lehetséges mellékhatasok

Hagyja abba a <gydgyszer neve> alkalmazasat és haladéktalanul kérjen-orvesisegitséget-haaz
alabbi tiinetelkbarmelyikét-észleli: azonnal forduljon orvoshoz, amennyiben az aldbbi mellékhatasok
barmelyikét észleli:

Nem ismert gyakorisagu: a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg

) Kiterjedt borkiiitések, magas testhomérséklet, emelkedett majenzimszintek, vérképeltérés
(eozinofilia — az egvik fehérvérsejttipus megemelkedett szintje), megnagyobbodott
nyirokcsomok és mas szervek érintettsége (eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré




gvoégyszerreakcio, mas néven DRESS). lasd 2. pont. (DRESS-szindréma vagsy syvéoyszer-
larzél ot szindréma).

° Sulyvos, testszerte jelentkezo, voros, holyagos borkiiitések

2. A paraesthesiira vonatkozé ajanlas

Alkalmazasi eldiras
e 4.8 pont Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Szervrendszeri kategoria: Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Gyvakorisag: Nem gyakori

Paraesthesia

Betegtajékoztato
4. pont - Lehetséges mellékhatasok
Nem gyakori mellékhatasok: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

) szokatlan érzés, példaul bizsergés vagy hangyamaszasszeri érzés a boron (paresztézia)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. aprilisi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2024. jinius 10.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2024. augusztus 8.




	I. melléklet
	Tudományos következtetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érintő módosítások indoklása
	II. melléklet
	III. melléklet

