I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdama j turimus spontaniniy prane§imy duomenis apie vaistinio preparato reakcija Su
eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS), jskaitant laiko prasme glaudziai susijusius atvejus bei atvejus, kai nutraukus vaistinio
preparato vartojima poveikis i8nyko, vadovaujanti valstybé naré mano, kad priezastinis rySys tarp
trimetazidino ir vaistinio preparato reakcijos su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) yra bent jau pagristai galimas.
Vadovaujanti valstybé naré padaré iSvada, kad atitinkamai turi biiti pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra trimetazidino, informaciniai dokumentai.

Be to, atsizvelgdama j turimus spontaniniy praneS§imy duomenis, jskaitant laiko prasme glaudziai
susijusius atvejus bei atvejus, kai nutraukus vaistinio preparato vartojima poveikis i§nyko,
vadovaujanti valstybé naré mano, kad prieZastinis rySys tarp trimetazidino ir parestezijos yra bent jau
pagristai galimas. Vadovaujanti valstyb¢ naré padare iSvada, kad atitinkamai turi baiti pakeisti vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra trimetazidino, informaciniai dokumentai.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

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

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

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-q) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

1. Rekomendacijos dél vaistinio preparato reakcijos su eozinofilija ir sisteminiais simptomais
(angl. Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius. Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Preparato charakteristiky santraukos (PCS) 4.4 skyriuje esancioje pastraipoje apie sunkias odos
reakcijas prie vietos (-y), kurioje (-iose) iSvardytos sunkios odos reakcijos (pvz., AGEP), turi biiti
jrasytas toliau nurodytas tekstas. Jei panasaus teksto dar néra, jis turi biiti jtrauktas visas. Jei
vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose jau yra panasus arba grieztesnis patarimas dél
SNOR, panasus arba grieztesnis patarimas lieka galioti ir turi islikti.

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR)

Gauta prane§imuy apie su gvdymu trimetazidinu susijusias sunkias nepageidaujamas odos
reakcijas (SNOR), iskaitant vaistinio preparato reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais
(angl. Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) ir imine generalizuota
egzantemine pustulioze (angl. Acute generalized exanthematus pustulosis, AGEP), kurios gali buti
pavojingos gyvybei ar mirtinos. Skiriant vaistini preparata, pacientus reikia informuoti apie
poZymius ir simptomus bei patarti atidziai stebéti, ar neatsiranda odos reakciju. Jei atsiranda
tokiu reakciju pozymiu ir simptomu, biitina nedelsiant nutraukti trimetazidino vartojima ir
apsvarstyti alternatyvuy gydyma (pagal poreiki).

. 4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Organy sistemy klasé ,,Odos ir poodinio audinio sutrikimai“

DaZnis: nezinomas — vaistinio preparato reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl.
Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) ir iminé generalizuota
egzanteminé pustuliozé (angl. Acute generalized exanthematus pustulosis, AGEP) (zr. 4.4 skyriu)

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius. Kas Zinotina prie§ vartojant <Vaisto pavadinimas>

Gauta prane$imy apie su <Vaisto pavadinimas> vartojimu susijusias sunkias odos reakcijas,
iskaitant vaistinio preparato reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. DRESS) ir
iimine generalizuota egzantemine pustulioze (angl. AGEP). Jeigu pastebésite bet kurj i§ 4 skyriuje
apraSyty su tokia sunkia odos reakcija susijusiy simptomy, nutraukite <Vaisto pavadinimas> vartojima
ir nedelsdami kreipkités medicinos pagalbos.

. 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Nutraukite <Vaisto pavadinimas > vartojima ir nedelsdamikreipkitésimedikus.jei pastebésite

betkuriis teliauiSvardyty simptomy: nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebésite bet kurj

toliau iSvardytg Salutinj poveikj.

Salutinio poveikio reidkiniai, kuriy daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus

duomenis)

. ISplites iSbérimas, auksta kiino temperatiira, kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas,
kraujo pakitimai (eozinofilija), padidéje limfmazgiai ir Kity kiino organy paZeidimas
(vaistinio preparato reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais, dar vadinama

DRESS). Taip pat zr. 2 skyriu. (VRESS sindromas-ar padidéjusiojautrume-vaistui
sindromas).
. Sunkus iSplites odos iSbérimas raudonomis démémis su puslémis




2. Rekomendacijos dél parestezijos

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis
Organy sistemuy klasé ,,Nervy sistemos sutrikimai“

Daznis: nedaznas
Parestezija

Pakuotés lapelis
4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
. nejprastas pojiitis odoje, pvz., dilg€iojimas ar ropojimo pojiitis (parestezija).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2024 m. balandzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-06-10
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-08-08
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)




