Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Podrobna analyza dat ukazala, ze b&€hem hodnoceného ¢asového obdobi obdrzel drzitel rozhodnuti o
registraci 25 novych piipadd vertiga. V poregistracnim obdobi bylo souhrnné hlaseno 86 piipadt
vertiga, 16 z nich bylo posouzeno jako zavazné. Byl popsan vysoky pocet pfihod s pozitivni
dechallenge a nékteré ptihody s pozitivni rechallenge . | kdyZ u nékolika pripadd ,vertiga“ byly zjistény
vedlejsi faktory, kauzalni role trimetazidinu nemohla byt vyloucena u 18 z 86 pfipadd.

Jak je uvedeno v literatufe, vertigo, zvlasté u starsich pacientd, mdze byt pfic¢inou padd, které by
mohly vést k invalidité. S ohledem na vyse uvedena fakta musi byt informace o pfipravku
aktualizovany tak, aby zahrnovaly riziko ,vertigo“ s frekvenci ,,neni znamo*.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé& v&deckych zavérl tykajicich se trimetazidinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prinost a rizik 1é&ivych pripravkd obsahujicich trimetazidin zUstdvé nezménény, a to pod podminkou,
Ze v informacich o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écCivé pripravky s obsahem trimetazidinu, nebo jsou takové pfipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici zménu.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek/ lécivé pripravky
registrovany registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt viozeny do pfisludnych bodd informaci o piipravku (novy text podtrzeny a
tuéné, odstranény text pfeslatnuty)

Souhrn Gadajb o pFipravku

- Bod 4.8

Je nutno pridat ndsledujici nezéddouci G¢inek do tiidy orgdnovych systémd ,Poruchy ucha a labyrintu”
s frekvenci ,,Neni zndmo”:

.vertigo”

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci udinky
Jiné nezadouci ucinky
Jiné nezadouci G&inky se objevily u velmi malého poétu pacientd, nicméné jejich presna frekvence neni

znama:

~zavrat s toéenim hlavy (vertigo)”



Priloha III
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2017

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd 6. kvétna 2017

prisludnym narodnim orgdniim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty

(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti >. cervence 2017

o registraci):






