Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) trimetazidinu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim o lékové reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) ze
spontannich hlaseni, vetné ptipadu s blizkou ¢asovou souvislosti a pozitivni dechallenge, povazuje
vedouci ¢lensky stat pri¢innou souvislost mezi trimetazidinem a lékovou reakcei s eozinofilii a
systémovymi pfiznaky (DRESS) za odiivodnénou. Vedouci ¢lensky stat dospél k zavéru, Ze informace
o piipravku u ptipravki obsahujicich trimetazidin musi byt odpovidajicim zptsobem doplnény.

Navic, vzhledem k dostupnym udajim ze spontannich hlaseni, v¢etn€ ptipadi s blizkou ¢asovou
souvislosti a pozitivni dechallenge, se vedouci ¢lensky stat domniva, ze pticinna souvislost mezi
trimetazidinem a parestezii je pfinejmensim odivodnénd. Vedouci ¢lensky stat dospél k zavéru, ze
informace o piipravku obsahujici trimetazidin musi byt odpovidajicim zptisobem doplnény.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtvodnénim.

Zduvodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se trimetazidinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
pfinost a rizik 1é¢ivych piipravki obsahujicich trimetazidin ziistadva nezménény, a to pod podminkou,

ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

1. Doporuceni k 1ékové reakei s eozinofilii a systétmovymi priznaky (DRESS)
Souhrn udaji o pripravku

e 4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Na stavajici mista, kde jsou uvedeny zavazné kozni reakce (napr. AGEP) ve stavajicim odstavci
tkajicim se zavaznych koznich reakci v bodé 4.4 SmPC, ma byt doplnén nasledujici text. Pokud
podobna formulace jeste neexistuje, ma byt zcela implementovana. V pripadé, ze informace o

pripravku jiz obsahuji podobné nebo prisnéjsi doporuceni tykajici se SCAR, ziistavd podobné nebo
prisnéjsi doporuceni v platnosti a mélo by ziistat zachovano.

Zavazné kozni nezadouci uéinky (SCAR)

V_souvislosti s 1écbou_trimetazidinem byly hlaSeny ziavaZzné koZni neZadouci ucinky (SCAR),
véetné lékové reakce s eozinofilii_a svstémovvmi piiznaky (DRESS) a akutni_generalizované
exantematézni__pustulézy (AGEP)., které mohou bvt Zivot ohrozujici_nebo fatalni. Pii
piredepisovani pacienti maji byt pouceni o priznacich a symptomech a maji byt peclivé sledovani
z hlediska koZnich reakci. Pokud se objevi znamky a piiznaky svéddici o téchto reakcich, je ti‘eba
trimetazidin okamzité vysadit a zvazit alternativni lécbu (podle potieby).

e 4.8 Nezadouci ucinky
Ve tiridé organovych systémi Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Frekvence: neni znamo - Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS), akutni
generalizovana exantemat6zni pustul6za (AGEP) (viz bod 4.4)

Piibalova informace
e 2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam pripravek <nizev pripravku> podan

V souvislosti s <ndzvem pripravku> byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné 1ékové reakce s
eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS) a akutni generalizované exantematézni pustulézy
(AGEP). Pokud zaznamenate néktery z pfiznakd souvisejicich s touto zavaznou kozni reakci
popsanou v bod¢ 4, prestaite <mndzev pripravku> pouzivat a okamzit¢ vyhledejte 1€katskou pomoc.

o 4. MoZné nezadouci ucinky

Pokud zaznamenate néktervznasledujicich-pfiznaki; Prrestaiite uZivat <mndzeyv pfipravku> a
okamZzité vyhledejte lékaie:—pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkd,
okamzit¢ kontaktujte svého lékaie:

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych udajt urdit.
e Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota, zvvSeni hodnot jaternich enzymu, abnormality
v Kkrvi (eozinofilie), zvétSené lvmfatické uzliny a postiZzeni dalSich télesnych organa (Drug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, znama také jako DRESS). Viz také
bod 2. DRESS syndrom nebo-syndromlékevé precitlivélosti).

e Zavazna celkova Cervena kozni vyrazka s vvskytem puchvrku




2. Doporuceni tykajici se parestézie
Souhrn udaji o piipravku
o 4.8 Nezadouci ucinky
Ve tridé organovych systémi Poruchy nervového systému

Frekvence: méné Casta

Paraestezie

Pribalova informace
4. Mozné nezddouci ucinky

Mén¢ Casté nezadouci ucinky: vyskytuji se azu 1 ze 100 pacientt.
e neobvykly pocit na Kiizi, jako je brnéni nebo pocit mravenceni (parestézie)




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2024

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

10. ¢ervna 2024

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(ptedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

8. srpna 2024






