Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojcezych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 25.10.2012 r.

Szanowni Panstwo,

W nawigzaniu do decyzji Komisji Europejskiej nr C(2012) 6196, ktora QQJBN%
uaktualnionych wskazan do stosowania, dawkowania, stosowania w szczeg6lnych grupach
pacjentéw, przeciwwskazan dla wszystkich - produktéw leczniczych * zawierajacych
trimetazydyne, przeédstawiam komunikat zawierajgcy b&imwa&mmo nowe dane dotyczace
bezpieczenistwa i skutecznosci stosowania tych lekow.

Nowe zalecenia wynikaja z wnioskéw naukowych opracowanych przez Komitet Naukowy ds.

Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP-Committee for Medicinal Products for

Human Use) przy Europejskiej Agencji Lekéw (EMA-European Medicinal Agency).

Analiza nowych danych dotyczacych skutecznoéci, bezpieczenstwa stosowania, stosunku

korzysci do ryzyka produktéw zawierajacych trimetazydyne sporzadzona przez CHMP jest

dostgpna na stronie Komisji Europejskiej pod adresem:

http://ec.europa.ew'health/documents/communityregister/2012/20120903123837/anx_123837
pl.pdf

Zalecenia wynikajace z mmaﬁﬁ Komisji Europejskiej obowiazuja w wszystkich E.m._mor

Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG-European Economic Area).

Zataczony komunikat zostal przygotowany w porozumieniu z Urzedem Wm._omﬁmo.:

-Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych.

W opracowaniu komunikatu braty udzial nastgpujace podmioty odpowiedzialne:
Actavis Polska Sp. z o.0.

Adamed Sp. zo.o.

Ethipharm Sp. z 0.0.

Gedeon Richter Polska Sp. z 0.0Glenmark Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
Polfarmex S.A.

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

Z powazaniem,
WICEPREZER
ds. Progiktéw Leczniczych

mar .wm in Roka'sglvski



Zalecenia dla Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia A.—anN@nm ograniczenia

wskazan dia produktéw _anm.-:nmwnr zawierajacych trimetazydyne.

1.Produkty lecznicze zawierajace trimetazydyng powinny by¢ przepisywane tylko u oséb
dorostych w terapii skojarzonej w objawowym leczeniu pacjentéw ze stabilna dlawica
piersiowa, u ktorych leczenie przeciwdlawicowe pierwszego rzutu jest niewystarczajace lub
nie jest tolerowane, _

2.Z oceny stosunku korzysci do ryzyka wynika, Ze trimetazydyna nie jest dtuzej

wskazana w leczeniu oE.mioSﬁs zawrotow glowy 1 szumow usznych ani w leczeniu
objawowym pogorszenia ostrodci wzroku i zaburzen pola widzenia o przypuszczalnym
pochodzeniu naczyniowym. U pacjentéw aktualnie leczonych :m_mN% dokona¢ ponownej
oceny leczenia podczas nastepnej rutynowej wizyty.

~ 3. Trimetazydyna nie powinna by¢ stosowana u pacjentow, u ktérych Eﬁﬁﬁ&.@. choroba
Parkinsona, objawy parkinsonizmu, drzenia, Nmmﬁ& niespokojnych nég oraz inne powigzane
zaburzenia ruchowe.

4. HdBQme&Bm nie powinna by¢ stosowana u ﬁmo._ jentéw z cigzka niewydolnoscia

nerek. U pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscig nerek i u Omoc w wieku podesztym =m_owu,
zmniejszy¢ dawke.

Dalsze informacije

W wyniku przegladu wszystkich dostgpnych danych, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) stwierdzit,
ze stosunek korzysci do ryzyka produktoéw leczniczych zawierajacych trimetazydyne
pozostaje pozytywny w zawezonej populacji, w terapii skojarzonej chorych ze stabilna
dtawica piersiowa, u ktorych leczenie przeciwdtawicowe pierwszego rzutu jest
niewystarczajace lub nie jest tolerowane. Dla wszystkich innych wskazan, skuteczno$é nie
zostata uznana za wystarczajaco udokumentowang zgodnie z aktualnymi wytycznymi i
metodologia. Dlatego tez Komitet uznal, ze ryzyko przewyzsza dowody na istotna klinicznie
skutecznos¢ i stwierdzil, Ze wszystkie inne wskazania powinny zostaé¢ wycofane z pozwolen
na dopuszczenie do obrotu tych produktéw leczniczych.

Przeglad bezpieczenistwa koncentrowat si¢ na wystepowaniu objawéw parkinsonizmu, ktére
-moga by¢ zwiazane ze stosowaniem trimetazydyny. Trimetazydyna moze powodowaé lub
nasila¢ objawy parkinsonizmu (drZzenie, bezruch, hipertonia), co nalezy systematycznie
sprawdzac, zwlaszcza u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw z niewydolnosécia
nerek, u ktdrych mozna spodziewaé si¢ zwigkszonej ekspozycji na trimetazydyne.
Z tego powodu trimetazydyna jest przeciwwskazana u pacjentdw, u ktorych wystepuje
choroba Parkinsona, objawy parkinsonizmu, drzenia, zespot niespokojnych nog i inne
powiazane zaburzenia ruchowe oraz u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek.
Wystapienie zaburzen ruchowych, takich jak objawy parkinsonizmu, zespdt niespokojnych
ndg, drzenia, niestabilny chdéd, powinny prowadzi¢ do definitywnego odstawienia
trimetazydyny. Zgtaszane objawy zwykle cofaly sig po przerwaniu leczenia. U wigkszosci
pacjentow, ktorzy wyzdrowieli, objawy ustapily w ciggu 4 miesiecy po odstawieniu
trimetazydyny. Jesli objawy parkinsonizmu utrzymuja si¢ dtuzej niz przez 4 miesiace po
odstawieniu leku, potrzebna jest ocena neurologa. Ogdlnie, w przypadkach watpliwych,
pacjenci powinni by¢ skierowani do neurologa w celu przeprowadzenia odpowiednich badan.
Wiecej informacji mozna znalezé w zataczonej Charakterystyce Produktu Leczniczego.



Zgloszenie dzialan niepozadanych

ChcielibySmy przypomnieé o koniecznosci zgtaszania wszystkich dziatan niepozadanych do
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw H.mnNEoN%o:
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309 lub do
przedstawiciela podmiotu o%oimoa&mgnmo
Do zglaszania dzialaf niepozadanych prosimy wykorzystaé formularz dostepny Huom adresem
~ http://www.urpl.gov.pl/pl-formular/e-zgloszenia-dzialania-niepozadanego.



