Nezndme:
Extrapyramidové priznaky (neprirodzené pohyby vratane chvenia a trasenia ruk alebo prstov, otacavé
pohyby tela, Suchtava chodza a meravost’ ruk a ndh), ktoré po ukonceni lieCby zvycCajne ustupia.

Poruchy spanku (tazké zaspavanie, ospalost’), zapcha, zavazné Cervené vyrazky na kozi s tvorbou
pluzgierov po celom tele, opuch tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla, ¢o mdze sposobit’ tazkosti
s prehltanim alebo dychanim.

Zavazny pokles poctu bielych krviniek, co zvySuje nachylnost’ k infekcidm, znizenie poctu krvnych
dosticiek, ¢o zvysuje riziko krvacania alebo tvorby podliatin.

Ochorenie pecene (nevolnost, vracanie, nechutenstvo, celkovy pocit choroby, horacka, svrbenie,
zozltnutie koze a o¢i, stolica svetlej farby, tmavo sfarbeny moc).

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela.
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Podmienky povoleni na uvedenie na trh

Prislusné vnutrostatne organy Clenského statu (Clenskych statov) alebo referencného Clenského
Statu (referenénych clenskych Statov) zaistia spinenie tychto podmienok drzitelom (drzitelmi)

povolenia na uvedenie na trh:

Podmienky Datum

Odoslanie oznamenia zdravotnickym pracovnikom podla akéného planu Do 30 dni

a podmienok, ktoré schvalil vybor CHMP. od rozhodnutia
Komisie

Klinické Udaje/bezpeénost

Drzitel povolenia na uvedenie na trh by mal vykonat FK $tddiu na
vyhodnotenie vplyvu poskodenia funkcie obli¢iek a veku na farmakokinetiku
trimetazidinu podla protokolu schvaleného vyborom CHMP. Zaverecné
vysledky studie budu predlozené prislusnym vnutrostatnym organom
Clenskych sStatov alebo referenénému ¢lenskému statu do:

30. septembra
2014

FV 1

Drzitel povolenia na uvedenie na trh ma vykonat $tudiu o pouzivani lieku na
overenie toho, ¢i predpisujuci lekari dodrziavaju obmedzenu indikaciu po
zmenach povolenia na uvedenie na trh. Zaverecny protokol Studie bude
predlozeny do 60 dni od rozhodnutia Komisie ¢lenskym
Statom/referenénému Clenskému Statu na zaverecné schvalenie pred
zacatim Studie. Zaverecna sprava studie bude predlozena prislusnym
vnutrostatnym organom clenskych Statov alebo referenénému ¢lenskému
Statu do:

30. septembra
2014

FV 2

Drzitel povolenia na uvedenie na trh vykona studiu PASS, ktora sa bude
zaoberat ddleZitymi potencidlnymi a identifikovanymi rizikami, najma
parkinsonizmom. Uplny protokol pre za¢lenent pripadovt $tidiu v rdmci
kohorty Eurdpskej kardiologickej spoloCnosti na preskimanie moznej
suvislosti medzi extrapyramidovymi symptéomami (EPS) a trimetazidinom
bude predlozeny ¢lenskym Statom alebo referené¢nému clenskému Statu
do 60 dni od rozhodnutia Komisie a bude dokonceny pred zacatim Studie.
ZavereCna sprava Studie bude predlozena prislusnym clenskym Statom
alebo referencnému clenskému Statu do:

31. marca 2015:
pilotna studia

31. decembra
2016: hlavna
kohorta (vysledky
z 1 roka)
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