Sdéleni zdravotnickym pracovnikéim - omezeni indikace a nové kontraindikace u lécivych pFipravki
obsahujicich trimetazidin (Preductal MR)

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Souhrn:
Lécivé pripravky obsahuijici trimetazidin by mély byt predepisovany pouze u dospélych jako pridatna lécba k
symptomatické 1écbé pacientd se stabilni anginou pectoris, ktefi jsou nedostatecné kontrolovani nebo netoleruji
antiangindzni 1écbu prvni volby.
Vzhledem k prevazeni rizika nad pfinosem jiz neni trimetazidin indikovan k symptomatické Ié¢bé vertiga a tinnitu a
k symptomatické Iécbé poklesu zrakové ostrosti a poruch zrakového pole pravdépodobné vaskularniho plivodu.
Lécba pacientll uzivajici tento pripravek by méla byt pfehodnocena na dalsi bézné kontrole.
Trimetazidin nesmi uzivat pacienti s Parkinsonovou chorobou, pfiznaky parkinsonismu, tremorem,
syndromem neklidnych nohou a dalSimi pfibuznymi poruchami hybnosti.
Trimetazidin nesmi uzivat pacienti se zavaznou poruchou funkce ledvin. Davka musi byt snizena u
pacientl se stfedné tézkou poruchou funkce ledvin a u starsich pacientd.

Podrobnéjsi informace

Na zékladé prehodnoceni vsech dostupnych udajd dospél Vybor pro humanni IéCivé pripravky CHMP Evropské Iékové
agentury (EMA) k zavéru, Ze pomér prinos/riziko pripravkl obsahujicich trimetazidin zlistava pozitivni pouze jako
piidatna lécba u omezené populace pacientli se stabilni anginou pectoris, ktefi jsou nedostatecné
kontrolovani nebo netoleruji antiangin6zni Iécbu prvni volby.

Podle soucasnych doporuceni a metodik bylo posouzeno, ze ucinnost u vSech dalSich indikaci (symptomaticka Iécba
vertiga a tinnitu, symptomaticka Ié¢ba poklesu zrakové ostrosti a poruch zrakového pole vaskularniho pdvodu) neni
dostatecné zdokumentovana. Vybor tedy zjistil, Ze pro tyto indikace riziko pfevazuje nad dlikazy klinické Gcinnosti
a dospél k zavéru, Ze registrace pro tyto vSechny dalsi indikace musi byt zruSeny. V Ceské republice trimetazidin
v téchto indikacich nebyl nikdy registrovan.

Prehodnoceni bezpectnosti se tykalo predevsim vyskytu pfiznakd parkinsonismu, které mohou souviset s uzivanim
trimetazidinu. Trimetazidin mlZe zplisobovat nebo zhorsovat pfiznaky parkinsonismu (tremor, akinéza,
hypertonie), které by mély byt vySetfeny, zvlasté u starSich pacientd a u pacientll s poruchou funkce ledvin, u
kterych se oCekdava zvySena expozice.

Proto je trimetazidin kontraindikovan u pacientd s Parkinsonovou chorobou, pfiznaky parkinsonismu,
tremorem, syndromem neklidnych nohou a dalSimi pfibuznymi poruchami hybnosti a u pacientli se
zavaznou poruchou funkce ledvin.

Viyskyt pohybovych poruch, jako jsou pfiznaky parkinsonismu, syndrom neklidnych nohou, tremor, nestabilni chlize by
mél vést k definitivnimu ukonceni 1éCby trimetazidinem. NahlaSené piipady téchto pohybovych poruch jsou obvykle
reverzibilni po preruseni Iécby. U vétsiny uzdravenych pacientll odeznély pfiznaky béhem 4 mésicl po ukonceni 1écby
trimetazidinem. Pokud pfiznaky parkinsonismu pretrvavaji déle nez Ctyfi mésice po preruseni 1éby nebo v nejasnych
pfipadech, je potfeba provést neurologické vySetfeni pacienta.

Souhrn Udaji o pfipravku (SPC) bude aktualizovan v souladu s novymi informacemi po schvaleni na narodni Urovni.

Vyzva k hlaseni neZadoucich ucinki

Dovolujeme si upozornit na povinnost zdravotnickych pracovnikl hlasit jakékoliv podezieni na zavazny nebo
neoCekavany nezadouci Ucinek lécivého pripravku (informace o hlaSeni naleznete na http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek).

Kontaktni informace

V piipadé dalSich dotazli tykajicich se této informace prosim kontaktujte oddéleni Regulatory Affairs spolecnosti
Servier s.r.0., PharmDr. Annu Cernou na telefonnim Cisle 222 118 111, pfipadné na adrese Servier s.r.0., Praha City
Center, Klimentska 46, 110 02 Praha 1.

S Uctou,

PharmDr. Pierre Boyer
Generalni feditel Servier s.r.o.





