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Priama komunikacia s odbornou zdravotnickou verejnostou o obmedzeni indikacii
liekov obsahujucich trimetazidin (Protevasc 35 mg tablety s predizenym
uvol'fovanim).

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Suhrn

- Lieky obsahujlce trimetazidin sa maju predpisovat len dospelym pacientom ako
pridavna liecba k symptomatickej lieCbe stabilnej anginy pektoris, ktori nie su
dostatoc¢ne kontrolovani antiangindznou lieCbou prvej volby alebo ju netoleruju.

«  Profil prinosu a rizika trimetazidinu uz nesvedci pre symptomatickd liecbu vertiga,
tinnitu, symptomatickt lie€bu zhorsenia zrakovej ostrosti a portch zrakového pola
pravdepodobne cievneho pévodu. Lie¢ba prave lieéenych pacientov ma byt
prehodnotend pri najblizSej lekarskej prehliadke.

«  Trimetazidin sa nema pouzivat u pacientov s Parkinsonovou chorobou, priznakmi
parkinsonizmu, tremorom, syndromom nepokojnych néh a inymi pribuznymi
pohybovymi poruchami.

= Trimetazidin sa nema pouzivat u pacientov so zdvaznym poskodenim funkcie obli¢iek.
U pacientov so stredne zavaznym poskodenim funkcie obliiek a u starSich pacientov
sa ma davka znizit.

DalSie informacie

Na zaklade prehodnotenia vSetkych dostupnych Gdajov CHMP (Vybor pre lieky na
humanne pouzitie Eurdpskej agentury pre lieky) rozhodol, Ze pomer prinos/riziko pre
lieky obsahujuce trimetazidin ostava pozitivny iba pre pridavna lieCbu u obmedzenej
skupiny pacientov so stabilnou anginou pektoris, ktori nie si dostatocne kontrolovani
alebo netoleruju antiangindznu lieCbu prvej volby. Pre vsetky ostatné indikacie nebola
ucinnost dostatocne zdokumentovana vzhladom na aktualne usmernenia a metodoldgiu.
Vybor preto dospel k zaveru, Ze riziko prevazovalo nad dbékazmi klinicky dolezZitej
ucinnosti a rozhodol, Ze vSetky ostatné indikacie maju byt' vynaté z rozhodnuti o
registracii tychto liekov.

Postdenie bezpeénosti bolo zamerané na vyskyt priznakov parkinsonizmu, ktoré mézu byt
spojené s pouzivanim trimetazidinu. Trimetazidin modZe spdsobit alebo zhorsit priznaky
parkinsonizmu (tremor, akinézu, hyperténiu), ktoré maju byt vySetrené, najmé u starsich
pacientov a u pacientov s obli¢kovou nedostatoénostou, u ktorych sa olakava zvysena
expozicia.

Z tohto dovodu je trimetazidin kontraindikovany u pacientov s Parkinsonovou chorobou,
priznakmi parkinsonizmu, tremorom, syndromom nepokojnych néh a inymi pohybovymi
ochoreniami a u pacientov so zdvaznym poskodenim funkcie obliciek.

Vyskyt portich hybnosti, ako su priznaky parkinsonizmu, syndrom nepokojnych néh,
tremor, nestabilnd chédza, ma viest k definitivhemu vysadeniu trimetazidinu. Pripady,
ktoré boli hlasené, boli zvycajne reverzibilné po ukonceni liecby. U vacsiny pacientov,
ktori sa uzdravili, priznaky zmizli po¢as 4 mesiacov po vysadeni trimetazidinu. Ak
priznaky parkinsonizmu pretrvavaju dlhsie ako 4 mesiace po ukonceni lie¢by, ma byt
vyziadané stanovisko neuroléga. V spornych pripadoch ma byt pacient odoslany k
neuroldgovi kvoli prislusnym vysSetreniam.

Daldie informacie o lieku najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti, ktory je
publikovany na www.sukl.sk.
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Vyzva na hlasenie

Pripominame, Ze je potrebné hlasit akékolvek podozrenie na neziaducu reakciu v silade s
narodnym systémom spontdnneho hldsenia na adresu: Statny Ustav pre kontrolu lieciv,
Kvetna 11, Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skisania, 825 08 Bratislava, tel.:
+421 2 50 701 206, fax: +421 2 50 701 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Informacie o komunikdacii

Ak mate dalSie otazky tykajlce sa tejto informacie, kontaktujte, prosim, Gedeon Richter
Slovakia, s. r. 0., Soltésovej 14, 811 08 Bratislava, tel.: +421 2 50 205 801, fax: +421 2
50 205 813, e-mail: richtergedeon@richterg.sk.

S lctou,

ASN

Dr Miklos Réz
riaditel’ spolocnosti



