Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave o bezpecnosti (PSUR) pre trimetazidin, st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom k dostupnym udajom o liekovej reakcii s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)
zo spontannych hléseni, vratane uzkej casovej stvislosti a pozitivneho dechallenge (vymiznutie
neziaduceho uc¢inku po vysadeni lieku), povazuje veduci ¢lensky §tat pricinna suvislost’ medzi
trimetazidinom a liekovou reakciou s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) prinajmensom
za oddvodnent moznost’. Veduci Clensky $tat dospel k zaveru, Ze informdcie o lieku pri liekoch
obsahujucich trimetazidin maju byt zodpovedajicim spésobom zmenené.

Naviac, vzhl'adom k dostupnym tidajom zo spontannych hlaseni, vratane pripadov s tizkou ¢asovou
suvislostou a pozitivnym dechallenge (vymiznutie neziaduceho ucinku po vysadeni lieku), sa veduci
¢lensky stat domnieva, Ze pric¢inna stvislost’ medzi trimetazidinom a parestéziou je prinajmensom
odovodnena moznost’. Veduci ¢lensky stat dospel k zaveru, Ze informacie o lieku pri lieckoch
obsahujucich trimetazidin maju byt zodpovedajicim sposobom zmenené.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zadvermi a s odovodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii

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

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia o registracii.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text prectarkauty)

1. Odporucanie k liekovej reakcii s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Na miesta, kde su uvedené zavazné kozné reakcie (napr. AGEP) v odseku tykajucom sa zavaznych koznych
reakcii v ¢asti 4.4 SPC, ma byt doplneny nasledujuci text. Pokial’ podobna informdcia este neexistuje, ma
byt uplne implementovana. V pripade, Ze informdcia o lieku uz obsahuje podobné alebo prisnejsie
odporucanie tykajuce sa SCAR, zostava podobné alebo prisnejsie odporucanie v platnosti a ma sa
zachovat.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (Severe cutaneous adverse reactions, SCARSs)

V suvislosti s lieCbou trimetazidinom boli hlasené zavazné koZné neZiaduce reakcie (SCARS), vratane
liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS) a akiitnej generalizovanej exantemat6znej pustulézy (Acute generalized
exanthematous pustulosis, AGEP), ktoré moézu byt’ Zivot ohrozujiuce alebo fatalne. Pri predpisovani
maju bvt’ pacienti pouceni o priznakoch a symptémoch a maja bvt’ pozorne sledovani z hl’adiska
koznych reakcii. Ak sa objavia priznakv a symptomy svedéiace o tyvchto reakciach, je potrebné
trimetazidin okamzZite vysadit’ a zvazit’ alternativnu liecbu (podl’a potreby).

o 4.8 Neziaduce ucinky
V triede organovych systémov Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Frekvencia: Nezname — Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akttna
generalizovana exantematdzna pustul6za (AGEP) (pozri ¢ast 4.4)

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
o 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete <nazov lieku>

V suvislosti s <ndzov lieku> boli hlasené zavazné koZné reakcie vratane liekovej reakcie s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) a_
akitnej generalizovanej exantematéznej pustulézy (Acute generalized exanthematous pustulosis,
AGEP). Ak zaznamenate niektory z priznakov stvisiacich s touto zavaznou koznou reakciou popisanou v
Casti 4, prestaite <ndzov lieku> uzivat’ a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

e 4. Mozné vedlajsie ucinky

Akzaznamendate niektoryz nasledujicich priznakey: Prestaiite uzivat’ <ndazov licku> a ekamzite-
vyhPadajte Jekdrskupemeoe: okamzite kontaktujte svojho lekara, ak zaznamenate niektory z
nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov:

Nezname: Castost’ sa neda odhadnitz dostupnych udajov.

. Rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota, zvySenie peCefnovvch enzvmov, nezvyéajné
vysledky vySetrenia Krvi (eozinofilia), zvié§ené lymfatické uzliny a postihnutie d’alSich telesnvch
organov (liekova reakcia s eozinofiliou a systémovvmi priznakmi, znama tieZ ako DRESS (Drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms)). Pozri ¢ast’ 2. (BRESS syndrém-alebo-syndrém-




lickove: i .

. Zavazna celkova Cervena kozna vvrazka s vyskytom pluzgierov

2. Odporucania tykajuce sa parestézie
Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
e 4.8 Neziaduce ucinky
V triede organovych systémov Poruchy nervového systému

Frekvencia: menej ¢asté

Parestézia

Pisomn4a informacia pre pouZivatel’a
4. Mozné vedlajsie ucinky
Menej Casté vedl'ajsie ucinky: mézu postihovat’ az 1 zo 100 oséb

* nezvycajny pocit’ na kozi, ako je trpnutie alebo pocit mravencéenia (parestézia)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh april/2024

(predlozenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 10/06/2024
vnutro$tatnym orgénom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 08/08/2024






