Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe
Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych trimetazydyny, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W s$wietle dostgpnych danych dotyczacych reakcji na lek z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS,
ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms), pochodzacych ze zgloszen
spontanicznych, obejmujacych przypadki o bliskim zwigzku czasowym i z pozytywnym skutkiem
odstawienia, wiodace panstwo cztonkowskie uwaza, ze zwigzek przyczynowy pomiedzy stosowaniem
trimetazydyny a reakcjg na lek z eozynofilig i objawami og6lnymi (DRESS) jest co najmnie;j
uzasadniong mozliwo$cig. Wiodace panstwo czlonkowskie stwierdzilo, ze nalezy odpowiednio
zmieni¢ druki informacyjne dotyczace produktow zawierajacych trimetazydyne.

Ponadto w $wietle dostgpnych danych, pochodzacych ze zgtoszen spontanicznych, obejmujacych
przypadki o bliskim zwigzku czasowym i z pozytywnym skutkiem odstawienia leku, wiodace panstwo
cztonkowskie uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem trimetazydyny a parestezjg jest
co najmniej uzasadniong mozliwos$cig. Wiodgce panstwo cztonkowskie stwierdzito, ze nalezy
odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktow zawierajacych trimetazydyneg.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych trimetazydyny grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze stosunek korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) trimetazydyng pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

1. Zalecenie dotyczace reakcji na lek z eozynofilia i objawami ogélnymi (DRESS)
Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

W miejscu, w ktorym ciezkie reakcje skorne (np. AGEP) sq obecnie wymienione w akapicie
dotyczgcym cigzkich reakcji skornych w punkcie 4.4. Charakterystyki Produktu Leczniczego, nalezy
doda¢ ponizszy tekst. Jesli podobne sformutowanie nie zostato jeszcze wprowadzone, nalezy je
zamiesci¢ w catosci. Jesli druki informacyjne zawierajg juz podobne lub bardziej rygorystyczne
zalecenia dotyczgce SCARSs, te podobne lub bardziej rygorystyczne zalecenia pozostajq wazne i nalezy
je pozostawic.

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCARSs)

W zwiazKku z leczeniem trimetazydyna notowano ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCARs,
ang. severe cutaneous adverse reactions), w tym reakcje na lek z eozynofilia i objawami
ogolnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms) oraz ostra
uogolniona osutke krostkowa (AGEP, ang. acute generalized exanthematous pustulosis),
mogacymi zagrazac¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. W momencie przepisywania leku nalezy
poinformowac pacjenta o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz scisle obserwowac
w _celu wykrycia reakcji skornych. Jezeli wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe
wskazujace na te reakcje, nalezy natychmiast odstawié trimetazydyne i rozwazy¢ zastosowanie
alternatywnego leczenia (w stosownych przypadkach).

¢ Punkt 4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej wedlug klasyfikacji ukladow i narzadow

Czesto$¢ wystgpowania: czesto$¢ nieznana — reakcja na lek z eozynofilig i objawami ogélnymi
(DRESS), ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP) (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta

e Punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wlasna>

W zwigzku ze stosowaniem leku <nazwa wilasna> wystgpowaty ciezkie reakcje skérne, w tym
reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogélnymi (DRESS, ang. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms) oraz ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP, ang.
acute generalized exanthematous pustulosis). Jesli zauwazy si¢ wystapienie ktoregokolwiek

z objawOw zwigzanych z tg powazng reakcja skorng, opisang w punkcie 4, nalezy zaprzestac
stosowania leku <nazwa wtasna> i natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska.

e Punkt 4 Mozliwe dzialania niepozadane

Nalezy zaprzestaé stosowania leku <nazwa wlasna> i natyvehmiast zwréecié sie-o-pomoelekarsks
w-przypadku zauvwazenia ktoregekelwick z penizszyeh-ebjawéw: natychmiast zwrocic si¢

do lekarza, jesli zauwazy si¢ wystgpienie ktoregokolwiek z ponizszych objawow niepozadanych:

Czegsto$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

e Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciala, zwiekszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych, nieprawidlowosci we krwi (eozynofilia), powiekszone wezly chlonne
i zajecie innych narzadow (reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogélnymi, znana
rowniez jako DRESS). Patrz takze punkt 2. (Zespé}- DRESS lub-zespoélnadwrazliwesei
natek).




e Ciezka uogolniona wysypka z zaczerwienieniem skory i pecherzami

2. Zalecenie dotyczace parestezji

Charakterystyka Produktu Leczniczego

¢ Punkt 4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia ukladu nerwowego wedlug klasyfikacji ukladow i narzadow

Czesto$¢ wystepowania: niezbyvt czesto

Parestezje

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4 Mozliwe dzialania niepozadane
Niezbyt czgste dzialania niepozadane: mogg dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow

o niezwykle uczucie na skorze, takie jak mrowienie lub uczucie pelzania po skorze

(parestezje)




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w kwietniu 2024 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska | 10. czerwca 2024 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 8. sierpnia 2024 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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