Jekk ghandek problemi fil-kliewi jew jekk ghandek ‘il fug minn 75 sena, it-tabib tieghek jista’
jaggusta d-doza rakkomandata.

[...]
4. Effetti sekondarji possibbli

[...]

Komuni:

Sturdament, ugigh ta’ ras, ugigh addominali, dijarea, indigestjoni, thossok ma tiflahx, rimettar,
raxx, hakk, horrigija u sensazzjoni ta’ dghufija.

Rari:

Tahbit tal-galb mghaggel jew irregolari (imsejjah ukoll palpitazzjonijiet), tahbitiet tal-qalb zejda,
tahbita tal-qalb aktar mghaggla, waqgha fil-pressjoni tad-demm meta tqum bilwieqgfa li tikkawza
sturdament, mejt jew hass hazin, telga (sensazzjoni generali li ma tiflahx), sturdament, waqgha,
fwawar.

Mhux maghruf

Sintomi extrapiramidali (movimenti mhux tas-soltu, fosthom roghda u treghid tal-idejn u tas-
swaba’, movimenti mibruma tal-gisem, tkaxkir tas-sagajn u ebusija fid-dirghajn u r-riglejn),
generalment riversibbli wara t-twaqgqif tal-kura.

Disturbi fl-irgad (dffikulta biex torqod, nghas), stitikezza, raxx ahmar serju generalizzat fil-gilda bl-
infafet, nefha fil-wicc, fix-xofftejn, fil-halqg, fl-ilsien jew fil-gerzuma i tista’ tikkawza diffikulta biex
tibla’ jew biex tiehu n-nifs.

Tnaqqis sever fin-numru ta’ celloli bojod tad-demm |i jaghmel l-infezzjonijiet aktar probabbli,
tnaqqis fil-plejtlits tad-demm, li jzid ir-riskju ta’ fsada jew tbengil.

Mard tal-fwied (dardir, rimettar, telf tal-aptit, thossok ma tiflahx b’'mod generali, deni, hakk, sfura
fil-gilda u fl-ghajnejn, ippurgar ta’ lewn car, awrina skura).

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett.
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Anness IV

Kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
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Kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq

L-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti (NCAs) tal-Istat(i) Membru/i jew |-Istat(i) Membru/i ta’
Referenza (RMS), fejn ikun applikabbli, ghandhom jizguraw li I-MAH(s) jissodisfa(w) dawn il-

kundizzjonijiet:

Kundizzjonijiet

Data

Tintbaghat Komunikazzjoni DHPC skont il-pjan ta’ azzjoni miftiehem u I-
kundizzjonijiet tas-CHMP.

Fi zmien 30 jum
mid-Decizjoni tal-
Kummissjoni

Sigurta/klinika

L-MAH ghandu jaghmel studju tal-PK li fih jevalwa |-effett tal-indeboliment
renali u |-eta fuq il-farmakokinetika ta’ trimetazidine skont il-protokoll
magqbul mis-CHMP. Ir-rizultati finali tal-istudju ghandhom ikunu pprezentati
lill-NCAs/RMS sa:

30 ta’ Settembru
2014,

PhV 1

L-MAH ghandu jaghmel studju dwar |-uzu tal-medicina sabiex jivverifika I-
konformita ta’ dawk li jippreskrivu I-medic¢ina mal-indikazzjoni ristretta wara
I-bidliet fl-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Il-protokoll finali tal-istudju
ghandu jkun ipprezentat fi zmien 60 jum mid-Decizjoni tal-Kummissjoni lill-
SM/RMS sabiex ikun hemm gbil finali dwaru gabel ma jibda l-istudju. Ir-
rapport finali tal-istudju ghandu jkun ipprezentat lill-NCAs/RMS sa:

30 ta’ Settembru
2014

PhV 2

L-MAH ghandu jaghmel studju PASS sabiex jindirizza r-riskji kollha
importanti, potenzjali u identifikati, b'mod partikolari I-Parkinsonizmu. II-
protokoll shih tal-istudju ta’ kontroll ta’ kazijiet migbura fi hdan il-koorti tal-
Ghaqda Ewropea tal-Kardjologija ghall-investigazzjoni tal-assoc¢jazzjoni
potenzjali bejn is-sintomi ekstrapiramidali (EPS) u trimetazidine ghandu jigi
pprezentat lill-SM/RMS fi zmien 60 jum mid-Decizjoni tal-Kummissjoni li
ghandu jigi ffinalizzat gabel ma jibda I-istudju. Ir-rapport finali tal-istudju
ser jigi ipprezentat lill-SM/RMS sa:

31 ta’ Marzu
2015:studju pilota
31 ta’ Dicembru
2016: koorti
ewlieni (rizultati ta’
sena)

41/41




