Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilacnych rizik liekov (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre trimetazidin st vedecké zavery
nasledovné:

Podrobna analyza udajov ukazuje, Ze pocas obdobia intervalu prijal drzitel’ rozhodnutia o registracii
hlasenie 25 novych pripadov ,,vertiga®. V obdobi po registracii lieku bolo kumulativne hlasenych celkovo
86 pripadov ,,vertiga®, z ktorych 16 sa povazovalo za zdvazné. Vysoky pocet udalosti s pozitivnou
deexpoziciou a niektoré udalosti s pozitivnou reexpoziciou boli popisané kumulativne. Hoci v niekol’kych
pripadoch ,,vertiga“ boli identifikované métice faktory, v 18 pripadoch z 86 nie je mozné vylucit’
kauzalnu tlohu trimetazidinu.

Ako je uvedené v literature, ,,vertigo*, najma u starSich 'udi, méze byt dévodom padov, ktoré mézu byt
hlavnou pric¢inou zdravotného postihnutia. Bertc do tvahy vys$sie uvedené, informécie o lieku maju byt
aktualizované tak, aby zahfiali riziko ,,vertiga“ s frekvenciou ,,nezname*.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy CMDh suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre trimetazidin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) trimetazidin je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené¢. CMDh odporuca takito zmenu rozhodnuti o registracii aj pre
dal$ie lieky obsahujtice trimetazidin, ktoré su v stic¢asnej dobe registrované v Eurodpskej tnii, alebo st
predmetom budtcich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych casti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast’ 4.8

Nasledovna neziaduca reakcia sa ma pridat’ pod triedu orgdnovych systémov ,,Poruchy ucha
a labyrintu® s frekvenciou ,,nezname*:

,vertigo®

Pisomna informécia pre pouZivatela

4. Mozné vedlajsie u€inky

Dalsie vedlajsie u¢inky

Dalsie vedlajsie Gi¢inky sa vyskytli u vel'mi malého poétu 0sob, ale ich presna ¢astost’ vyskytu je nezndma:

,»pocit tofenia (vertigo)“
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v marci

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 6. maj 2017
vnutro$tatnym orgdnom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi 5.j012017
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):






