Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat privind siguranta
(RPAS) pentru trimetaziding, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile privind reactia medicamentoasa cu eozinofilie si simptome
sistemice (DRESS) din rapoartele spontane, care includ o relatie temporald stransa si disparitia reactiei
la Intreruperea tratamentului, Statul Membru Coordonator considera ca o relatie cauzald intre
trimetazidind si reactia medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS) este cel putin o
posibilitate rezonabila. Statul Membru Coordonator a concluzionat cd informatiile referitoare la
medicament pentru produsele care contin trimetazidina trebuie actualizate corespunzator.

In plus, avand in vedere datele disponibile din rapoartele spontane, care includ cazuri cu o relatie
temporala stransa si disparitia reactiei la intreruperea tratamentului, Statul Membru Coordonator
considera ca o relatie cauzala intre trimetazidina si parestezie este cel putin o posibilitate rezonabila.
Statul Membru Coordonator a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru produsele
care contin trimetazidind trebuie actualizate corespunzétor.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale ale PRAC si cu
motivele recomandarii.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru trimetazidina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentele care contin trimetazidina este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru

informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele autorizate la nivel
national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

1. Recomandare privind reactia medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS)
Rezumatul caracteristicilor produsului

e Punctul 4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare
Urmatorul text trebuie adaugat la locul (locurile) existente in care reactiile cutanate severe (de
exemplu, PEAG) sunt enumerate in paragraful existent privind reactiile cutanate severe de la punctul
4.4 din RCP. Daca nu exista deja o formulare similard, aceasta ar trebui implementata in intregime.
In cazul in care informatiile referitoare la medicament includ deja o recomandare similara sau mai
stricta cu privire la RACS, recomandarea similard sau mai strictd ramdne valabila si trebuie

mentinutd.

Reactii adverse cutanate severe (RACS)

Au fost raportate reactii adverse cutanate severe (RACS) asociate tratamentului cu
trimetazidina, inclusiv reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS) si
pustulozi exantematoasa acuta generalizata (PEAG), care pot pune viata in pericol sau pot fi
letale. La momentul prescrierii, pacientii trebuie informati cu privire la semne si simptome si
monitorizati cu atentie pentru aparitia reactiilor cutanate. Daca apar semne si simptome
sugestive ale acestor reactii, trimetazidina trebuie intrerupta imediat si trebuie luat in
considerare un tratament alternativ (dupa caz).

e Punctul 4.8 Reactii adverse
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat conform clasificirii MedDRA pe aparate, sisteme
si organe

Frecventa: Cu frecventa necunoscutia — Reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome
sistemice (DRESS), pustuloza exantematoasa acuta generalizatd (PEAG) (vezi pct. 4.4)

Prospect
e Punctul 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <denumire produs>

Au fost raportate reactii grave pe piele asociate tratamentului cu <denumire produs>, inclusiv reactie
medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS) si pustuloza exantematoasa acuta
generalizatii (PEAG). Intrerupeti tratamentul cu <denumire produs> si solicitati imediat asistenti
medicald daca observati oricare dintre simptomele asociate acestei reactii grave pe piele descrise la
punctul 4.

e Punctul 4. Reactii adverse posibile

Intrerupeti tratamentul cu <denumire produs> si contactati imediat medicul daca observati oricare
dintre urmatoarele reactii adverse:

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

e Eruptie generalizata pe piele, temperatura ridicata a corpului, valori crescute ale enzimelor
hepatice, anomalii ale singelui (eozinofilie), marirea ganglionilor limfatici si implicarea altor
organe ale corpului (Reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice, cunoscuta
si sub denumirea de DRESS). Vezi punctul 2.




e Eruptie generalizata grava pe piele, de culoare rosie si cu vezicule

2. Recomandari privind parestezia

Rezumatul caracteristicilor produsului

e Punctul 4.8 Reactii adverse

Tulburari ale sistemului nervos conform clasificarii MedDRA pe aparate, sisteme si organe

Frecventia: Cu frecventa necunoscuta

Parestezie

Prospect

Punctul 4 — Reactii adverse posibile

Reactii adverse mai putin frecvente: pot apédrea la mai putin de 1 din 100 persoane

e Senzatii neobisnuite la nivelul pielii, cum sunt furnicituri sau intepaturi (parestezie)
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din aprilie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

10 iunie 2024

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de cétre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

8 august 2024




	Anexa I
	Concluzii științifice și motive pentru modificarea condițiilor autorizației/autorizațiilor de punere pe piață
	Anexa II
	Anexa III



