Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la
restrictionarea indicatiilor de utilizare a medicamentelor care contin
trimetazidina

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,
Rezumat

e Medicamentele care contin trimetazidina trebuie prescrise numai ca terapie
adaugata pentru tratamentul simptomatic al pacientilor adulti cu angina
pectorala stabild ale caror simptome sunt inadecvat controlate prin terapiile
antianginoase de prima linie sau celor care prezinta intoleranta la astfel de
terapii.

o Profilul beneficiu/risc al trimetazidinei nu mai este pozitiv in cazul utilizarii
pentru tratamentul simptomatic al vertijului si tinitusului i pentru
tratamentul simptomatic al scaderii acuitatii vizuale si al tulburarilor de camp
vizual, presupuse a fi de origine vasculard. Pentru pacientii care urmeaza in
prezent tratamentul cu trimetazidind este necesara revizuirea acestuia la
urmatoarea consultatie de rutina.

e Trimetazidina nu trebuie utilizata la pacientii cu boala Parkinson, simptome
parkinsoniene, tremor, sindromul picioarelor nelinistite si alte tulburari de
miscare Tnrudite.

e Trimetazidina nu trebuie utilizata la pacientii cu insuficientd renala severa.
Doza administrata trebuie redusa in cazul pacientilor cu insuficienta renala
moderata si al varstnicilor.

Informatii suplimentare

Tn urma reevaluarii tuturor datelor disponibile, Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman
(Committee for Medicinal Products for Human Use = CHMP) al Agentiei Europene a
Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) a concluzionat ca raportul beneficiu/risc
al medicamentelor care contin trimetazidind ramane pozitiv doar in cazul utilizarii ca terapie
adaugata la un grup restrdns de pacienti cu angind pectorala stabild ale caror simptome sunt
insuficient controlate terapeutic sau care prezintd intolerantd la tratamentele antianginoase de
prima linie. Pentru toate celelalte indicatii, eficacitatea a fost consideratd ca fiind insuficient
documentata conform ghidurilor si metodologiei actuale. Astfel, CHMP a considerat ca riscurile
depaseau dovezile de eficacitate semnificativa clinic si a concluzionat ca toate celelalte indicatii
trebuie eliminate din autorizatia de punere pe piata a acestor medicamente.

Reevaluarea datelor privind siguranta s-a axat pe aparitia simptomelor parkinsoniene care pot fi
asociate cu utilizarea trimetazidinei. Trimetazidina poate provoca sau agrava simptomele
parkinsoniene (tremor, akinezie, hipertonie), care trebuie investigate, mai ales la pacientii
varstnici si la cei cu insuficienta renala, la care este de asteptat o expunere crescuta.



Prin urmare, trimetazidina este contraindicatd la pacientii cu boald Parkinson, simptome
parkinsoniene, tremor, sindromul picioarelor nelinistite si alte tulburari de miscare si la pacientii
cu insuficienta renala severa.

Aparitia tulburdrilor de miscare cum sunt simptomele parkinsoniene, sindromul picioarelor
nelinistite, tremorul si instabilitatea in mers trebuie sd duca la intreruperea definitiva a
tratamentului cu trimetazidina. In cazurile raportate simptomele au fost de obicei reversibile dupa
intreruperea tratamentului. La majoritatea pacientilor recuperati, simptomele au disparut in decurs de 4
luni dupa intreruperea administrarii de trimetazidina. Daca simptomele parkinsoniene persista mai mult de
4 luni dupa intreruperea administrarii medicamentului, trebuie solicitatd opinia unui medic neurolog. In
general, , pacientii trebuie indrumati, Tn situatiile incerte, catre un medic neurolog pentru investigatii
adecvate.

Pentru informatii suplimentare va rugédm sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului atasat.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactii adverse suspectate, asociate
cu administrarea medicamentelor care contin trimetazidini, catre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national
de raportare spontand, prin intermediul Fisei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la
medicamente, disponibila pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o
reactie adversa, prin fax cétre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Centrul National de Farmacovigilenta,

Str. Av. Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti,

Fax +40 21 316.34.97.

De asemenea, reactiile adverse suspectate pot fi raportate si catre Detinatorii Autorizatiilor de
Punere pe Piata (DAPP).


http://www.anm.ro/
http://www.anm.ro/

