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TRIMETAZIDIN iICEREN ILACLARIN ENDIKASYONLARININ KISITLANMASI
Sayin Doktor,

Bu mektup, trimetazidin iceren ilaglarin yarar-risk degerlendirme sonuglar1 ve ilacin
endikasyonunun kisitlanmasi konusunda sizi bilgilendirmek amaciyla Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanmistir.

Ozet

e Trimetazidin, artik sadece birinci basamak antianjinal tedavilerle yeterli sekilde
kontrol altina alinamayan veya bu tedavilere intolerans gosteren stabil anjina pektorisli
eriskin hastalarin semptomatik tedavisi i¢in ekleme tedavisi olarak endikedir.

e Trimetazidinin, vertigo ve tinnitusun semptomatik tedavisinde ve vaskiiler kaynakli
oldugu diisliniilen gérme keskinligi azalmasinin ve goérme alanit bozukluklarinin
tedavisinde artik endikasyonu bulunmamaktadir. Bu tedaviyi almakta olan hastalarin,
bir sonraki rutin kontrolleri sirasinda tedavileri gozden gecirilmelidir.

e Trimetazidin, Parkinson hastalig1 olanlarda veya Parkinson benzeri belirtilerin oldugu
durumlarda kontrendikedir. Parkinson belirtileri, huzursuz bacak sendromu,
titremeler ve vyiirime dengesizlikleri gibi hareket bozukluklarinin baglamasi
durumunda trimetazidin alimimin kesinlikle durdurulmasi gerekir. Eger ilacin
kesilmesinden 4 ay sonra Parkinson benzeri belirtiler devam ederse, bir noroloji
uzmaninin gorisii alinmalidir.

e Trimetazidin ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kontrendikedir. Orta
dereceli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalara ve yaglanmaya bagli orta dereceli
bobrek yetersizligi olan yasli hastalara trimetazidin regete edilirken dikkatli
olunmalidir. Bu hastalarda doz azaltimi diisiiniilmeli ve doz titrasyonu dikkatli olarak
yapilmalidir.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintili bilgiler

Avrupa Ilag Ajans1 (EMA) trimetazidin igeren ilaglarla ilgili ulasilabilir tiim verileri 2012 yili
sonunda incelemeye almistir. Bu veriler degerlendirildiginde, EMA trimetazidin iceren
ilaclarin yarar-risk dengesini yalnizca birinci basamak antianjinal tedavilerle yeterli sekilde
kontrol altina alinamayan veya bu tedavilere intolerans gosteren stabil anjina pektorisli eriskin
hastalarin semptomatik tedavisi i¢in ekleme tedavisi endikasyonu i¢in pozitif bulmus; diger
endikasyonlar i¢in etkililiginin mevcut kilavuzlar ve metodolojilere gore yeterince dokiimante
edilmedigi sonucuna varmistir. Glivenlilik verilerinin kapsamli incelenmesinden sonra, her ne
kadar yaygin olmayip tedavi kesildikten sonra geri doniisimii olsa da trimetazidin
kullanimina iligkin parkinsonizm dahil hareket bozukluklarinin goz ard1 edilemeyecegi
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sonucuna varilmistir. Trimetazidinle ilgili yapilan bu giivenlik degerlendirmesi, trimetazidin
kullanimina bagli olabilen Parkinson benzeri semptomlar iizerine odaklanmistir. Trimetazidin,
ilaca fazla maruz kalan, ozellikle renal yetmezligi olan veya yasgh hastalarda Parkinson
benzeri semptomlara (tremor, akinezi, hipertoni) neden olabilir ya da bu durumlar
kotiilestirebilir.

Trimetazidin ile tedavi goren hastalarda bu uygulamalarin olabildigince hizli bir sekilde
yiiriitiilmesini saglamak icin iilkemizde de Kisa Uriin Bilgileri (KUB) ve Kullanma
Talimatlar: (KT) en kisa zamanda giincellenecektir.

Raporlama gerekliligi

Trimetazidin iceren ilaglar1 recete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarisina dikkat
edilmesini ve bu ilaglarin kullanimi sirasinda advers etki olugmasi durumunda T.C. Saglik
Bakanlhigi, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ni
(TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr, Tel:0312 218 30 00, 0800 314 00 08, Faks: 0312 218
35 99) ve/veya ilgili firma yetkililerine bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

T.C. Saglik Bakanlig1
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yonetimi Dairesi
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