I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo(-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto trimetazidino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

ISsami duomeny analizé rodo, kad per stebétg laikotarpj Registruotojas registravo 25 naujus galvos
svaigimo (vertigo) atvejus. IS viso per laikotarpj po vaistinio preparato registracijos buvo sukaupti
duomenys apie 86 galvos svaigimo (vertigo) atvejus, i$ jy 16 buvo jvertinti kaip sunkis. Didelis
skaicius reiskiniy iSnyko, nutraukus vaistinio preparato vartojima, o kai kurie atsinaujino, vél pradéjus
vartoti vaistinj preparata, buvo aprasyti kaip kaupiamieji reiSkiniai. Nors keliais galvos svaigimo
(vertigo) atvejais buvo nustatyta iSkraipanciyjy veiksniy, priezastinés trimetazidino reikSmés negalima
paneigti 18 iS 86 atveju.

Kaip pazyméta literatiiroje, galvos svaigimas (vertigo), ypac senyviems pacientams, gali lemti
pargriuvima, kuris gali biti pagrindine negalios atsiradimo priezastimi. Atsizvelgiant | pirmiau
aprasytus veiksnius, preparato informaciniai dokumentai turi bdti atnaujinti, jrasant | juos galvos
svaigimo (vertigo) rizika, nurodant daznio kategorijg ,,daznis nezinomas”.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél trimetazidino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iu)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra trimetazidino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra trimetazidino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy
preparaty registracijos pazymeéjimy salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, pasalintas tekstas perbratietas):

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

Organy sistemy_ klasés ,,Ausy ir labirinty sutrikimai” poskyryje turi bati jrasyta toliau nurodyta
nepageidaujama reakcija, nurodant daznio kategorijg ,,Daznis nezinomas”.

Galvos svaigimas (vertigo).

Pakuoteés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Kitas Salutinis poveikis

Labai mazam skaiciui Zmoniy pasireiské kitas Salutinis poveikis, bet tikslus jo daznis nezinomas.

Galvos sukimosi pojutis (vertigo).



III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

Kovo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. geguzés mén. 6 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2017 m. liepos mén. 5 d.






