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Komunikat do Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia dotyczacy ograniczenia
wskazan dla produktow leczniczych zawierajacych trimetazydyng (Preductal).

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,
Streszczenie

. Produkty lecznicze zawierajace trimetazydyng powinny by¢ przepisywane tylko

u 0s6b dorostych w terapii skojarzonej w objawowym leczeniu pacjentéw ze stabilng dtawicg
piersiowg, u ktérych leczenie przeciwdlawicowe pierwszego rzutu jest niewystarczajace lub
nie jest tolerowane.

. Z oceny stosunku korzys$ci do ryzyka wynika, Ze trimetazydyna nie jest dluzej
wskazana w leczeniu objawowym zawrotow glowy i szuméw usznych ani w leczeniu
objawowym pogorszenia ostrosci wzroku i zaburzen pola widzenia o przypuszczalnym
pochodzeniu naczyniowym. U pacjentéw aktualnie leczonych nalezy dokona¢ ponownej
oceny leczenia podczas nastgpnej rutynowej wizyty.

. Trimetazydyna nie powinna by¢ stosowana u pacjentéw, u ktérych wystgpuja: choroba
Parkinsona, objawy parkinsonizmu, drzenia, zespot niespokojnych nog oraz inne powigzane
zaburzenia ruchowe.

. Trimetazydyna nie powinna by¢ stosowana u pacjentéw z ci¢zka niewydolnoscig
nerek. U pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscia nerek i u os6b w wieku podeszlym nalezy
zmniejszy¢ dawke.

Dalsze informacije

W wyniku przegladu wszystkich dostgpnych danych, Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP) stwierdzit,
ze stosunek korzysci do ryzyka produktéw leczniczych zawierajacych trimetazydyne
pozostaje pozytywny w zawezonej populacji, w terapii skojarzonej chorych ze stabilng
dtawicg piersiows, u ktérych leczenie przeciwdtawicowe pierwszego rzutu jest
niewystarczajace lub nie jest tolerowane. Dla wszystkich innych wskazan, skutecznos¢ nie
zostala uznana za wystarczajaco udokumentowang zgodnie z aktualnymi wytycznymi

i metodologia. Dlatego tez Komitet uznal, ze ryzyko przewyzsza dowody na istotng klinicznie
skuteczno$é i stwierdzit, ze wszystkie inne wskazania powinny zosta¢ wycofane z pozwolen
na dopuszczenie do obrotu tych produktéw leczniczych.

Przeglad bezpieczenstwa koncentrowat si¢ na wystepowaniu objaw6éw parkinsonizmu, ktére
moga by¢ zwigzane ze stosowaniem trimetazydyny. Trimetazydyna moze powodowa¢ lub
nasilaé objawy parkinsonizmu (drzenie, bezruch, hipertonia), co nalezy systematycznie
sprawdzaé, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentéw z niewydolno$cia
nerek, u ktérych mozna spodziewa¢ sie zwigkszonej ekspozycji na trimetazydyne.

Z tego powodu trimetazydyna jest przeciwwskazana u pacjentéw, u ktérych wystepuje
choroba Parkinsona, objawy parkinsonizmu, drzenia, zesp6t niespokojnych nog i inne
powigzane zaburzenia ruchowe oraz u pacjentéw z cigzka niewydolnoscig nerek.
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Wystapienie zaburzen ruchowych, takich jak objawy parkinsonizmu, zespél niespokojnych
nég, drzenia, niestabilny chod, powinny prowadzi¢ do definitywnego odstawienia
trimetazydyny. Zglaszane objawy zwykle cofaly si¢ po przerwaniu leczenia. U wigkszosci
pacjentow, ktorzy wyzdrowieli, objawy ustapity w ciggu 4 miesigcy po odstawieniu
trimetazydyny. Je$li objawy parkinsonizmu utrzymuja si¢ dhuzej niz przez 4 miesigce po
odstawieniu leku, potrzebna jest ocena neurologa. Ogdlnie, w przypadkach watpliwych,
pacjenci powinni by¢ skierowani do neurologa w celu przeprowadzenia odpowiednich bada.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w zataczonej Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Zgloszenie dzialania niepozadanego

Chcieliby$my przypomnieé¢ o koniecznos$ci zgtaszania wszystkich dziatan niepozadanych

do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobéjczych - 03-736 Warszawa, ul. Zgbkowska 41, tel.: (22) 49 21 301, faks: (22) 49 21 309
lub Dziatu Monitorowania Bezpieczenstwa Farmakoterapii Servier Polska Sp. z 0.0. (01-248
Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10, tel.: (22) 594 90 00, numer hot-line: 0 602 416 499).

Do zglaszania dzialah niepozadanych prosimy wykorzysta¢ formularz dostgpny pod adresem
http://www.urpl.gov.pl/pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego.

W przypadku dalszych pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z Dzialem Monitorowania
Bezpieczenstwa Farmakoterapii Servier Polska Sp. z .0.0.

Z wyrazami szacunku,

Mathieu Fitoussi
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