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Bratislava, 1.10.2012

Priama komunikicia s odbornou zdravotnickou verejnost'ou o obmedzeni indikicif liekov, ktoré obsahuji
trimetazidin (Apstar 35 mg tablety s predlZenym uvol’iovanim).

Vézena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Sthrn

= Lieky obsahujiice trimetazidin sa majui predpisovat’ len dospelym pacientom ako pridavn4 lie¢ba k symptomatickej
lietbe stabilnej anginy pektoris, ktori nie s dostato¢ne kontrolovani antiangindznou lie¢bou prvej vol'by alebo ju
netoleruju.

= Vzhl'adom k prevaZeniu rizika nad prinosom uz trimetazidin nie je indikovany k symptomatickej lie¢be vertiga
a tinnitu a k symptomatickej lietbe zhorenia zrakovej ostrosti a portch zrakového pola pravdepodobne cievneho
pbvodu. Lietba pacientov, ktori uZivaju tento pripravok sa mé na najblizej kontrole prehodnotit’.

= Trimetazidin sa nesmie pouZivat’ u pacientov s Parkinsonovou chorobou, priznakmi parkinsonizmu, tremorom,
syndrémom nepokojnych ndh a inymi pribuznymi pohybovymi poruchami.

. Trimetazidin sa nesmie pouZivat’ u pacientov so zdvaZnou poruchou funkcie oblifiek. U pacientov so stredne
zavaznou poruchou funkcie obli¢iek a u star$ich pacientov sa mé4 davka zniZit',

Dalsie informécie

Na zaklade prehodnotenia vetkych dostupnych udajov CHMP (Vybor pre lieky na huménne pouZitie Eurdpske;j
lickovej agentlry) rozhodol, Ze pomer prinosu/rizika pre lieky, ktoré obsahuji trimetazidin ostdva pozitivny len pre
pridavni lietbu u obmedzenej skupiny pacientov so stabilnou anginou pektoris, ktori nie st dostatone kontrolovani
alebo netoleruji antianginéznu lie¢bu prvej vol'by.

Podl'a aktualnych usmerneni a metodoldgie sa posudilo, Ze G€innost pre vietky ostatné indikacie (symptomaticka
lie¢ba vertiga, tinnitu, symptomaticka lietba zhor$enia zrakovej ostrosti a portich zrakového pol'a cievneho povodu) nie je
dostatone zdokumentovana. Vybor preto dospel k zaveru, Ze riziko prevaZuje nad dékazmi klinickej G¢innosti a dospel
k zaveru, Ze v3etky ostatné indikédcie sa maju vyiiat z rozhodnuti o registracii tychto liekov. V Slovenskej republike nebol
v tychto indikdciach trimetazidin nikdy registrovany.

Postidenie bezpednosti sa zameralo predovietkym na vyskyt priznakov parkinsonizmu, ktoré mozu stvisiet
s uZivanim trimetazidinu. Trimetazidin méZe spdsobovat’ alebo zhor$ovat’ priznaky parkinsonizmu (tremor, akinézu,
hyperténiu), ktoré sa maji vy3etrit, najmé4 u star3ich pacientov a pacientov s poruchou funkcie oblitiek, u ktorych sa
otakava zvy3end expozicia.

Z tohto d6évodu je trimetazidin kontraindikovany u pacientov s Parkinsonovou chorobou, priznakmi
parkinsonizmu, tremorom, syndrémom nepokojnych néh a inymi pohybovymi ochoreniami u pacientov so zdvaznou
poruchou funkcie oblidiek.

Vyskyt pohybovych ochoreni, ako st priznaky parkinsonizmu, syndréom nepokojnych néh, tremor, nestabilna chodza,
ma viest k definitivnemu ukon¢eniu lietby trimetazidinom. Nahlasené pripady tychto pohybovych porich boli zvy&ajne po
ukonceni liecby reverzibilné. U va&siny pacientov priznaky vymizli po¢as 4 mesiacov po ukonéeni lietby trimetazidinom. Ak
priznaky parkinsonizmu pretrvavaju dlhdie ako 4 mesiace po ukonceni lie¢by alebo v spornych pripadoch, je potrebné
vykonat neurologické vySetrenie pacienta.

Suhm charakteristickych vlastnosti licku sa bude aktualizovat’ v stilade s novymi informéciami a bude publikovany na
www.sukl.sk,

Vyzva na hlasenie neziaducich aéinkov

Pripominame, Ze je potrebné hlasit’ podozrenie na neziaduci aginok v silade s narodnym systémom spontanneho hlasenia na
adresu Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, Sekcia bezpe¢nosti lieckov a KS, 825 08 Bratislava, tel.: +421 2

50 701 206, fax: +421 2 50 701 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Kontaktné informicie
Ak mate akékol'vek d'alie otazky tykajice sa tejto informécie, kontaktuje, prosim, GLENMARK PHARMACEUTICALS
SK s.r.0., Tomasikova 64, 831 04 Bratislava, Tel.: +421 220 255 041, Fax: +421 220 255 051
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