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Bratislava, 28.09.2012

Priama komunikacia so zdravotnickymi pracovnikmi - lieky obsahujice
lie¢ivo trimetazidin (Vascotazin 35 mg tablety s riadenym uvolfiovanim)

Vazeni zdravotnicki pracovnici,

Spolognost Actavis Group PTC ehf, Island, drzitel rozhodnutia o registracii pre liek
Vascotazin 35 mg, si Vas dovoluje informovat o déleZitej informacii tykajucej sa lickov
obsahujucich lie€ivo trimetazidin.

V suvislosti s touto informaciou nie je potrebna urgentna zmena liecby pacientov, aviak
je potrebné prehodnotit' lie¢bu Vasich pacientov pri ich nasledujiicej navsteve.

Trimetazidin sa uz neméze indikovat na symptomaticku lieCbu tinnitu, vertiga a poruch
zorného pofa. Lekari nemaju dalej predpisovat trimetazidin na liebu tinnitu, vertiga
a porach zorného pola a maju liecbu pacientov zmenif na inu vhodnu alternativnu
lieébu.

Trimetazidin sa ma pouzivat iba na symptomaticku lie¢bu stabilnej anginy pectoris ako
pridavna lie¢ba k existujucej lieCbe u pacientov, kiori nie si adekvatne kontrolovani
lieGbou prvej volby alebo ktori ju netoleruju .

Lekari nesmu predpisovat trimetazidin pacientom s Parkinsonovou chorobou, priznakmi
parkinsonizmu, fremorom, syndromom nepokojrych ndh a inymi pohybovymi poruchami
a u pacientov so zavaznym zniZzenim funkcie obli¢iek. U pacientov so stredne taZkou
poruchou funkcie obliéiek a u starSich pacientov je potrebné redukovat davku lieku.

Lietba trimetazidinom sa ma ukonéit u pacientov, uktorych sa rozvinuli pohybové
poruchy, ako sU symptémy parkinsonizmu. Ak tieto priznaky parkinsonizmu pretrvavaju
viac ako styri mesiace po ukongeni liecby, je potrebna konzultacia neuroléga.

Dalsie informacie

Franclzsko dna 22.4.2011 poZiadalo Vybor pre humanne lieky (CHMP) Eurdpskej
liekovej agentury na prehodnotenie, podla ¢lanku 31 Smernice 2001/83/EC, &i sa maju
rozhodnutia o registracii pre trimetazidin nadalej udrzat, zmenit, pozastavit alebo zrusit
na zaklade zvyseného vyskytu hlaseni tykajlcich sa parkinsonizmu. Dia 21.6.2012
Eurdpska liekova agentira ukondila prehodnocovanie bezpedénosti a udinnosti
trimetazidinu na zaklade hiaseni zacoberajucich sa jeho U&innostou a pohybovymi
poruchami, ako su symptémy parkinsonizmu u tychto liekov. Vybor pre humanne lieky
(CHMP) Eurdpskej liekovej agentury dospel k zaveru, Ze prinos lie€by prevazuje nad
rizikami u pacientov s anginou pectoris, ale lie¢ba ma byt obmedzena na pridanie
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k existujucej lietbe u pacientov, kiori nie su adekvatne kontrolovani aiebo kiori
netoleruju iné lieky na lieébu anginy pecioris. Okrem toho CHMP dospel k zaveru, Ze pri
symptomatickej lie¢be tinnitu, vertiga aporich zorného pola prinos lie€by
trimetazidinom neprevazuje nad rizikami a preto sa nema viac pouzivat. Navyse CHMP
odporuéil nové kontraindikacie a upozornenia na zniZzenie mozného rizika pohybovych
portich suvisiacich s pouzitim tohto lieku.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie suvisiace s pouzitim trimetazidinu hlaste,
prosim, Statnemu ustavu pre kontrolu liediv, Sekcia bezpeé&nosti liekov a Klinického
skidania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.: +421 02 507 01 207, fax:. +421 2 507
01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@suki.sk.

Podozrenia na neZiaduce reakcie mbzZete hlasit’ aj spoioénosti Actavis s r.o., Popradska
34, 821 06 Bratislava na tel. disle: +421 2 32553802, e-mail: ikelova@actavis.sk.

V pripade hlasenia neziaducich reakcii, prosim, poskytnite o najviac informacii vratane
dizky lieéby, medicinskej anamnézy a akejkolvek stbeznej liedby.
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