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Pismo zdravstvenim radnicima o ograni¢avanju indikacije za lijekove koje sadrie
trimetazidin (Preductal MR)

Postovani,

Tvrtka Servier Pharma d.o.0., kao nositelj odobrenja za gotov lijek Preductal MR, u suradnji s
Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED), Vas Zeli obavijestiti o ishodu analize
zapocete u Europskoj uniji u lipnju 2011. godine, omjera koristi i rizika primjene lijekova koji sadrie
trimetazidin koji se koriste u lijeCenju angine pektoris.

Europska agencija za lijekove (EMA) zavriila je navedenu procjenu 3. rujna 2012. godine te je
potvrdila pozitivan omjer koristi i rizika primjene ovih lijekova u ogranicenoj populaciji bolesnika sa
stabilnom anginom pektoris.

Preporuke za lijecnike

e Trimetazidin se smije primjenjivati u odraslih bolesnika samo kao dodatna terapija u
simptomatskom lijeCenju stabilne angine pektoris, u bolesnika koji su nedostatno
kontrolirani antianginalnim lijekovima prvog izbora ili koji ne podnose takvu terapiju.

e Trimetazidin se ne smije primjenjivati kod bolesnika s Parkinsonovom bolesti,
ekstrapiramidnim  simptomima, tremorom, sindromom nemirnih nogu i drugim
poremecajima kretanja. Trimetazidin se ne smije primjenjivati kod bolesnika s teskim
osteCenjem bubrega, dok je kod bolesnika s umjerenim ostecenjem bubrega kao i kod
starijih bolesnika potrebno smanijiti dozu.

e Trimetazidin se mora trajno ukinuti u bolesnika u kojih se razviju poremecaji kretanja kao 3to
su ekstrapiramidni simptomi. Ako ekstrapiramidni simptomi perzistiraju vise od 4 mjeseca
nakon ukidanja trimetazidina, potrebno je potraziti misljenje neurologa.

e Promjenu terapije nije potrebno provesti hitno, nego pri slijede¢em redovnom pregledu
bolesnika.

Dodatne informacije

Nakon pregleda svih dostupnih podataka, CHMP (Povjerenstvo za humane lijekove Europske
agencije za lijekove) je zakljucilo da je omjer koristi i rizika za lijekove kojisadrZe trimetazidin kao
djelatnu tvar ostao pozitivan samo za ograni¢enu populaciju bolesnika sa stabilnom anginom
pektoris koji su nedostatno kontrolirani ili koji ne podnose antianginalne lijekove prvog izbora, i to
kao dodatna terapija. Za ostale indikacije smatra se da djelotvornost nije dovoljno dokumentirana
prema sadasnjim smjernicama i metodologiji. Zbog toga je Povjerenstvo zakljucilo da je rizik veci od
dokaza klinicki znacajne djelotvornosti te se sve ostale indikacije trebaju povuéi od strane nositelja
odobrenja ovih lijekova.

Pregled sigurnosti primjene je bio fokusiran na ucestalost pojave ekstrapiramidnih simptoma koji
mogu biti povezani s upotrebom trimetazidina. Trimetazidin moZe uzrokovati ili pogorsati
ekstrapiramidne simptome (tremor, akinezija, hipertonija), Sto treba ispitati, narodito kod starije
populacije i bolesnika s ostecenom bubreZnom funkcijom kod kojih se ocekuje veca izloZzenost lijeku.
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Zbog toga je trimetazidin kontraindiciran kod bolesnika s Parkinsonovom bolesti, ekstrapiramidnim
simptomima, tremorom, sindromom nemirnih nogu, i drugim poremecajima kretanja, kao i kod
bolesnika s teskim ostecenjem bubrega.

U slucaju pojave poremecaja kretanja kao $to su ekstrapiramidni simptomi, sindrom nemirnih nogu,
tremori, nestabilnost hoda, treba potpuno prekinuti lijeenje trimetazidinom. Do sada prijavljeni
takvi slucajevi su obi¢no bili reverzibilni nakon prekida uzimanja lijeka. Kod vecine bolesnika koji su
se oporavili, simptomi su nestali unutar 4 mjeseca nakon prekida uzimanja trimetazidina. Ukoliko
ekstrapiramidni simptomi traju duZe od 4 mjeseca nakon prestanka uzimanja lijeka treba zatraziti
misljenje neurologa. U svim sumnjivim slu¢ajevima bolesnike treba uputiti neurologu na potrebne
pretrage.

Poziv na prijavljivanje nuspojava

Sve nuspojave kao i sumnju na neispravnost u kakvoci lijeka potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove |
medicinske proizvode na sluZbenim obrascima dostupnim na internetskoj stranici (www.halmed.hr).
Prijave je moguce poslati postom (Roberta Frangesa Mihanovi¢a 9, 10000 Zagreb), telefaksom
(01/4884-119) ili elektronskom postom u word formatu (nuspojave @halmed.hr).

Obavijesti

Podaci o lijeku (Sazetak opisa svojstava lijeka i Uputa o lijeku) bit ¢e izmijenjeni kako bi sadrzavali
gore navedene podatke. Distribucija istih ¢e uslijediti nakon odobrenja HALMED-a.

Detaljne informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (www.halmed.hr).

Ukoliko imate pitanja u vezi navedenog, molimo nazovite: +385 91 6551 526 odnosno po3aljite upit
na adresu elektronske poste: sebastian.doricic@hr.netgrs.com (Sebastian Doric¢i¢, dr. med., Voditelj
Projekta), odnosno na adresu Servier Pharma d.o.0., TuSkanova 37, 10000 Zagreb.

Velimir Simicevic
Odgovorna osoba za farmakovigila
SERVIER Pharma d.o.o.

U Zagrebu, 2. listopada 2012.
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