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VSEBINA terim izkljuœimo aktivno TB in opravimo te-
stiranje na LTBO (4). V sklopu tega pre-
gleda se opravijo usmerjena anamneza 
(povpraøevanje o simptomih in znakih, ki
so znaœilni za TB, dræava rojstva, œas bi-
vanja v Sloveniji, prejemanje imunosupre-
sivnih zdravil in hepatotoksiœnih zdravil,
predhodna zdravljenja TB ali LTBO, de-
javniki in okoliøœine, ki poveœajo tveganje
za okuæbo z MT, cepljenje s cepivom
BCG), kliniœni pregled (iskanje znakov
TB), rentgenogram prsnih organov (iskanje
sprememb, znaœilnih za TB, ali iskanje po-
stspecifiœnih sprememb) in testiranje na la-
tentno okuæbo z bakterijo M. tuberculosis
(test IGRA – pri nas izvajajo gamainterfe-
ronski test Quantiferon – TB Gold (QFT)).

Pri bolniku, ki navaja simptome in znake
TB in/ali ima na rentgenogramu spre-
membe, sumljive za TB, je najprej treba
opraviti preiskave za TB (odvzem kuænin).
Œe bolezen dokaæemo, je treba zdraviti
TB. Po konœanem zaœetnem reæimu zdra-
vljenja (2 oz. 3 mesece) lahko bolnik
zaœne zdravljenje z inhibitorji TNF-alfa.

Œe smo pri osebi izkljuœili TB, opravimo
testiranje na LTBO.

Œe bolnik ne navaja simptomov in znakov,
znaœilnih za TB, in ima rentgenogram
prsnih organov normalen, opravimo testira-
nje na LTBO z gamainterferonskim testom.
Œe dokaæemo LTBO, je potrebno 3-me-
seœno kemoprofilktiœno zdravljenje (5). Œe
ne dokaæemo LTBO, lahko oseba takoj
zaœne zdravljenje z inhibitorji TNF-alfa. 

Med prejemanjem inhibitorjev TNF-alfa je
potreben skrben nadzor. Pri pojavu novih
simptomov (dolgotrajen kaøelj, poviøana
telesna temperatura, noœno znojenje, iz-
guba apetita, hujøanje, plevritiœna bo-
leœina ...) pa moramo s preiskavami
(vkljuœno z odvzemom kuænin) izkljuœiti TB.

Reden kontrolni pregled pri pulmologu se
svetuje leto in pol po zaœetku zdravljenja
z inhibitorji TNF-alfa.

Tuberkuloza pri bolnikih, zdra-
vljenih z inhibitorji TNF-alfa, v
Sloveniji od leta 2008 do 2011

V teh letih se je pri nas zdravilo øest bolni-
kov s TB, ki so prejemali inhibitorje TNF-
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Tuberkuloza in inhibitorji TNF-alfa

Nove informacije o zdravilih

TUBERKULOZA IN 
INHIBITORJI TNF-ALFA

Petra Svetina Øorli, dr. med.
Klinika za pljuœne bolezni 
in alergijo Golnik

Tuberkuloza (TB) je najpogostejøa nale-
zljiva bolezen v svetu, njeno pojavljanje v
Sloveniji v zadnjih letih upada (1). Inhibi-
torji TNF-alfa za 25 % poveœajo tveganje
za pojav TB (2). TNF-alfa namreœ sodeluje
pri spodbujanju makrofagov in naravnih
celic ubijalk k uniœenju antigenov in ima
kljuœno vlogo pri posredovanju pozne pre-
obœutljivosti in prepreœevanju tako reakti-
vacije latentne okuæbe z M. tuberculosis
(LTBO) kot pri napredovanju nove okuæbe
v bolezen. 

Tveganje za pojav TB pri osebah, zdra-
vljenih z inhibitorji TNF-alfa, je odvisno od
vrste in trajanja tovrstnega zdravljenja, iz-
postavljenosti bacilom ter soœasnega pre-
jemanja drugih imunosupresivnih zdravil
(npr. glukokortikoidi). 

TB se najpogosteje razvije nekaj mesecev
po zaœetku zdravljenja z inhibitorji TNF-
alfa, lahko pa tudi veœ mesecev po preki-
nitvi tovrstnega zdravljenja. Bolezen je v
veœ kot 50 % zunajpljuœna, velikokrat di-
seminirana (prizadeta sta vsaj dva or-
gana), z neznaœilno kliniœno sliko,
praviloma so odvzete kuænine pri mikro-
skopskem pregledu negativne. Nepriza-
detost pljuœ na zaœetku bolezni, neznaœilni
simptomi in negativna mikroskopija odv-
zetih kuænin podaljøajo postavitev dia-
gnoze in poslabøajo prognozo.

TB ima pri zdravljenju z inhibitorji TNF-alfa
hujøi potek, s øtevilnimi neæelenimi uœinki
protituberkuloznih zdravil (PTZ), tako da je
treba med zdravljenjem pogosto zaœasno
prekiniti prejemanje PTZ ali uvesti zdravila,
ki so manj uœinkovita. Smrtnost pri teh bol-
nikih je veœja. 

S pravilnimi ukrepi pred predvidenim
zaœetkom zdravljenja in med zdravljenjem
z inhibitorji TNF-alfa lahko tveganje za
pojav TB pri teh bolnikih moœno
zmanjøamo (3). Pred zaœetkom zdravlje-
nja je potreben pulmoloøki pregled, s ka-
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alfa, kar je 0,8 % vseh bolnikov s TB. Pri
petih se je bolezen pojavila med zdravlje-
njem z inhibitorji TNF-alfa. Pri eni bolnici
pa se je pojavila veœ mesecev po prene-
hanju zdravljenja z inhibitorjem TNF-alfa.
Bolezen je bila pri vseh diseminirana, s
hujøim potekom in pogostejøimi neæele-
nimi uœinki PTZ. Smrtnost pri naøih bolnikih
je bila 50-odstotna.

TB je resen zaplet zdravljenja z inhibitorji
TNF-alfa. Zato mora bolnika med pred-
pripravo pregledati pulmolog z znanjem
o TB in jo izkljuœiti ter indicirati kemopro-
filaktiœno zdravljenje, œe je to potrebno.
Pulmolog tudi vodi bolnika med prejema-
njem kemoprofilaktiœnih zdravil. Prav tako
je treba bolnika med prejemanjem inhibi-
torjev TNF-alfa spremljati in ga seznaniti
z okoliøœinami, v katerih bi lahko priølo do
prenosa okuæbe z MT, ter s simptomi in
znaki, ki se lahko pojavijo pri TB.

Z upoøtevanjem slovenskih priporoœil pul-
mologov pri obravnavi bolnikov, zdravlje-
nih z inhibitorji TNF-alfa, v okviru
Nacionalnega programa za TB lahko pri
teh bolnikih uspeøno prepreœimo razvoj TB. 
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O ZDRAVILIH
Anja Preøern, dr. med.,
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JAVNA AGENCIJA RS ZA ZDRAVILA IN
MEDICINSKE PRIPOMOŒKE

DIFOSFONATI ZA 
PERORALNO UPORABO
IN TVEGANJE ZA
DRAÆENJE 
POÆIRALNIKA
Po ponovnem pregledu øtirih epidemio-
loøkih øtudij je Delovna skupina za farma-
kovigilanco pri Evropski agenciji za
zdravila potrdila svoj sklep iz oktobra
2010, da ni zadostnih dokazov, ki bi ka-
zali na nedvomno vzroœno povezavo
med peroralnimi difosfonati in rakom
poæiralnika. Ker pa tablete difosfonatov
lahko povzroœijo draæenje poæiralnika,
naj bolniki skrbno sledijo navodilu za
uporabo in zdravniku povejo o kakrønih
koli znakih draæenja poæiralnika, kot so
teæave ali boleœine pri poæiranju, bo-
leœina v prsih ali zgaga. 

Pri predpisovanju zdravila bolnikom z
Barretovim poæiralnikom je potrebna
previdnost, pretehtati pa je treba tudi ko-
risti in tveganja zdravljenja z alendronsko,
ibandronsko ali risedronsko kislino, saj
vzroœna povezava z rakom poæiralnika pri
teh bolnikih ni izkljuœena. Podatki o pero-
ralnih zdravilih, ki vsebujejo te uœinkovine,
bodo ustrezno dopolnjeni s temi opozorili.
Za veœ informacij glejte: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Report/2012/07/WC500130391.pdf

DONEPEZIL IN 
TVEGANJE ZA 
NEVROLEPTIŒNI 
MALIGNI SINDROM
Pri bolnikih, zdravljenih z donepezilom,
ne glede na to, ali so poleg tega preje-
mali antipsihotike ali ne, so poroœali o po-
javu nevroleptiœnega malignega
sindroma (NMS). Œe se pri bolniku po-
javijo znaki in simptomi NMS ali nepo-
jasnjena visoka telesna temperatura z
drugimi kliniœnimi znaki NMS ali brez

njih, je treba zdravljenje z donepezilom
ukiniti. Bolniki naj ob morebitnem pojavu
miøiœne togosti, znojenja ali zoæenja za-
vesti takoj povejo svojemu zdravniku, saj
je lahko potrebno nujno zdravljenje.

Donepezil je reverzibilni inhibitor acetilho-
lin-esteraze in se uporablja za zdravljenje
Alzheimerjeve bolezni.

Delovna skupina za farmakovigilanco pri
Evropski agenciji za zdravila je v okviru
ocene signala serotoninskega sindroma
(SS) in NMS v povezavi z donepezilom
pregledala nekliniœne podatke, podatke
iz kliniœnih preizkuøanj in spontanega po-
roœanja neæelenih uœinkov. Sklenila je, da
ni zadostnih dokazov za potrditev pove-
zave med donepezilom in SS, da pa po-
datki kaæejo na vzroœno povezavo med
donepezilom in NMS, tako ob monote-
rapiji kot v kombinaciji z drugimi zdravili,
najpogosteje antipsihotiki. 

NMS je zelo redka, potencialno smrtna
reakcija na zdravilo, ki se kaæe s poviøano
telesno temperaturo, miøiœno togostjo, av-
tonomno labilnostjo, spremembo zavesti
in zviøano vrednostjo kreatin-fosfokinaze,
poleg tega pa se lahko pojavijo øe mio-
globinurija (zaradi rabdomiolize) in akutna
ledviœna odpoved.

Podatki o zdravilih na trgu EU, ki vsebu-
jejo donepezil, bodo ustrezno dopolnjeni
s temi podatki.
Za veœ informacij glejte: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Report/2012/07/WC500130391.pdf

NOVA PRIPOROŒILA
IN OMEJITVE UPORABE
KALCITONINA 
Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (CHMP) pri Evropski agenciji za
zdravila (EMA) je konœal pregled koristi
in tveganj pri uporabi kalcitonina in na
podlagi podatkov iz randomiziranih kon-
troliranih kliniœnih øtudij ugotovil, da ob-
staja pri dolgotrajni uporabi kalcitonina
poveœano tveganje za maligne bolezni v
primerjavi z jemanjem placeba. 

Zato se zdravila, ki vsebujejo kalcitonin,
lahko uporabljajo samo za kratkotrajno
zdravljenje. 

Kalcitonin v obliki prøila za nos naj se
ne uporablja pri zdravljenju osteopo-
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glede poveœanega tveganja za maligne
bolezni kot posledica imunosupresivnega
uœinka in uporabe zdravila zunaj okvira
odobrenih indikacij.

Pimekrolimus je inhibitor kalcinevrina, od-
obren za zdravljenje bolnikov, starih 2 leti
ali veœ, z blagim ali zmernim atopijskim
dermatitisom, pri katerih zdravljenje z lo-
kalnimi kortikosteroidi ni priporoœljivo ali
ni mogoœe (npr. zaradi neprenaøanja kor-
tikosteroidov ali njihove neuœinkovitosti). V
RS je zdravilo na trgu pod imenom Elidel
krema. 

Ker je v nekaterih dræavah EU uporaba pi-
mekrolimusa zunaj odobrenih indikacij øe
vedno previsoka (od 2 do 19 % izdanih
receptov), zlasti pa zaradi uporabe pri
bolnikih, mlajøih od 2 let, je PhVWP skle-
nila, da je treba poudariti odobrene indi-
kacije, zdravstvene delavce pa odvraœati
od uporabe zdravila zunaj odobrenih
indikacij in pri bolnikih, mlajøih od 2 let.  
Za veœ informacij glejte: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Report/2012/07/WC500130391.pdf

TRAMADOL – DOPOLNITEV 
PODATKOV O ZDRAVILU
Delovna skupina za farmakovigilanco
(PhVWP) pri Evropski agenciji za zdravila
je pregledala podatke glede vpraøanja o
varnosti tramadola, vkljuœno z odmerja-
njem pri starejøih bolnikih in pri bolnikih z
ledviœno ali jetrno insuficienco, poleg tega
pa øe tveganje za konvulzije, serotoninski
sindrom in samomorilne misli in vedenje.

PhVWP je sklenila:

• Odmerek je treba prilagoditi intenziteti
boleœine in obœutljivosti bolnika. Izbrati
je treba najmanjøi odmerek, ki ima
analgetiœni uœinek. 

• Pri bolnikih, starejøih od 75 let, in pri
bolnikih z ledviœno ali jetrno insufi-
cienco je treba v primeru podaljøane
eliminacije zdravila podaljøati odmerni
interval.

• Poleg uœinkovin, ki so v poglavju 4.5
SmPC æe omenjene (selektivni zaviralci
ponovnega privzema serotonina, trici-
kliœni antidepresivi, antipsihotiki, cen-
tralno delujoœi analgetiki in lokalni
anestetiki), je veœje tveganje za konvul-
zije tudi pri bolnikih, ki soœasno jemljejo
bupropion, mirtazapin, tetrahidrokana-

roze. Kalcitonin bo na voljo le kot razto-
pina za injiciranje in infundiranje pri: 

• prepreœevanju akutne izgube kostne
mase zaradi nenadne imobilizacije, pri
œemer naj bo trajanje zdravljenja ome-
jeno na dva do najveœ øtiri tedne; 

• zdravljenju Pagetove bolezni pri bolni-
kih, ki se na drugo zdravljenje ne odzi-
vajo oziroma zanje ni primerno,
trajanje zdravljenja pa je obiœajno ome-
jeno na 3 mesece; 

• hiperkalciemiji zaradi maligne bolezni. 

Trajanje zdravljenja s kalcitoninom naj bo
omejeno na najkrajøi moæni œas, pri
œemer je treba uporabiti najmanjøi øe
uœinkovit odmerek. 

Ob upoøtevanju omejene uœinkovitosti kal-
citonina pri zdravljenju pomenopavzne
osteoporoze za zmanjøevanje tveganja
za zlome vretenc je odbor CHMP sklenil,
da koristi zdravil, ki vsebujejo kalcitonin,
ne odtehtajo z njimi povezanih tveganj za
to indikacijo. Na podlagi teh ugotovitev
bodo kalcitonin v obliki prøila za nos, ki
je odobren samo za zdravljenje pomeno-
pavzne osteoporoze (na slovenskem trgu
pod imenom Miacalcic 200 i. e./odme-
rek prøilo za nos, raztopina), umaknili s
trga, tako da bo na voljo samo øe v obliki
raztopine za injiciranje in infundiranje
(Miacalcic 100 i. e./ml raztopina za inji-
ciranje ali infundiranje). 

Bolniki, ki za zdravljenje osteoporoze pre-
jemajo kalcitonin v obliki prøila za nos, naj
se ob naslednjem obisku pri svojem zdrav-
niku posvetujejo o drugi ustrezni obliki
zdravljenja. 

Imetnik dovoljenja za promet je o novih
priporoœilih in o spremembah podatkov o
zdravilu zdravstvene delavce obvestil z ne-
posrednim obvestilom. 
Za veœ informacij glejte 
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/
hews_and_events/news/2012/07/news_
detail_001573.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1

LEVODOPA, AGONISTI
DOPAMINA IN 
ZAVIRALCI COMT –
TVEGANJE ZA MOTNJE
NADZORA IMPULZOV
Pri bolnikih, zdravljenih z obiœajnimi od-
merki levodope in/ali agonistov dopa-

mina, se lahko ne glede na indikacijo po-
javijo vedenjski simptomi motnje nadzora
impulzov (MNI). Bolnike je treba redno
pregledovati za simptome MNI, ki
vkljuœujejo patoloøko hazardiranje, hiper-
seksualnost, poveœan libido in kompulzi-
vno nakupovanje ter prenajedanje.

Levodopa in agonisti dopamina se upora-
bljajo za zdravljenje Parkinsonove bole-
zni, nekatera zdravila, ki vsebujejo te
uœinkovine, pa tudi za zdravljenje drugih
bolezni. Levodopa se uporablja v mono-
terapiji ali v kombinaciji z razliœnimi me-
tabolnimi zaviralci, vkljuœno z zaviralci
katehol-O-metil-transferaze (COMT).

Delovna skupina za farmakovigilanco
(PhVWP) pri Evropski agenciji za zdravila
je pregledala podatke iz spontanega po-
roœanja neæelenih uœinkov, objavljene
opise primerov in øtudije tveganja za MNI
v povezavi z levodopo in agonisti dopa-
mina, zlasti podatke o MNI, ki øe niso
vkljuœeni v podatke o zdravilih, in o tve-
ganju za MNI pri indikacijah zunaj okvira
Parkinsonove bolezni.

PhVWP je sklenila, da se simptomi MNI
lahko pojavijo ob obiœajnem odmerja-
nju levodope in/ali agonistov dopamina
ne glede na indikacijo. Veœina zdravil, ki
vsebujejo levodopo ali agonist dopamina,
v podatkih o zdravilu æe vkljuœujejo neka-
tere od teh simptomov, poleg tega pa se
lahko pojavijo øe kompulzivno nakupova-
nje in kompulzivno prenajedanje, ki pri
veœini zdravil niso omenjeni. 

Bolniki, ki prejemajo ta zdravila in opazijo
simptome MNI ali pa jih opazijo njihovi
svojci, naj se o tem posvetujejo z zdravni-
kom, ki bo lahko svetoval o naœinih
blaæenja simptomov ali pa bo spremenil
zdravljenje. 

Podatki o zdravilih na trgu EU bodo ustre-
zno dopolnjeni s temi podatki.
Za veœ informacij glejte: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Report/2012/07/WC500130391.pdf

PIMEKROLIMUS – 
ZADRÆEK GLEDE
NEODOBRENE UPORABE  
Delovna skupina za farmakovigilanco
(PhVWP) pri Evropski agenciji za zdravila
je pregledala posodobljen naœrt za obvla-
dovanje tveganj za pimekrolimus, zlasti
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biol ali zaviralce privzema serotonina in
noradrenalina (SNRI). PhVWp bo pri-
mere interakcij, pri katerih se pojavijo
konvulzije, skrbno spremljala, uœinkovine
pa bodo po potrebi dodane v ustrezno
poglavje SmPC.

• Bolniki, ki soœasno jemljejo serotoner-
giœna zdravila, imajo veœje tveganje za
serotoninski sindrom. Ta
zdravila/uœinkovine so: selektivni zavi-
ralci privzema serotonina in zaviralci
monoaminooksidaze (æe vkljuœeni v
SmPC) ter SNRI, mirtazapin in tricikliœni
antidepresivi. PhVWP bo primere inte-
rakcij, pri katerih se pojavi serotoninski
sindrom, skrbno spremljala, uœinkovine
pa bodo po potrebi dodane v ustrezno
poglavje SmPC.

• Razpoloæljivi podatki ne podpirajo
vzroœne povezave med tramadolom in
samomorilnostjo. 

Podatki o zdravilih na trgu EU, ki vsebu-
jejo tramadol, bodo ustrezno dopolnjeni.
Za veœ informacij glejte: 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_li-
brary/Report/2012/07/WC500130391.pdf

PANTIMUMAB 
IN HUDE KOÆNE 
REAKCIJE
Zdravilo Vectibix je indicirano za zdravlje-
nje bolnikov z metastatskim kolorektalnim
rakom (mKRR) z divjim tipom KRAS.

Med uporabo pantimumaba (zdravila
Vectibix) v monoterapiji ali v kombinaciji
s kemoterapijo se zelo pogosto pojavljajo
hude koæne reakcije (3. stopnje), skupaj z
redkimi primeri koæne nekroze. V nekaterih
primerih so hudim koænim reakcijam sledili
smrtno nevarni infekcijski zapleti, npr. fleg-
mona, sepsa in nekrotizirajoœi fasciitis.

Pregled kliniœnih øtudij in poroœil po pri-
hodu zdravila na trg je odkril pet primerov
nekrotizirajoœega fasciitisa, povezanega
z zdravljenjem s tem zdravilom. Trije od
petih primerov nekrotizirajoœega fasciitisa
so bili smrtni.

Bolnike s hudimi koænimi reakcijami ali po-
slabøanjem koænih reakcij med prejema-
njem pantimumaba je treba kontrolirati
glede nastanka vnetnih ali infekcijskih po-
sledic (vkljuœno s flegmono, sepso in ne-

krotizirajoœim fasciitisom) in jih takoj zaœeti
ustrezno zdraviti.

Pri toksiœnih uœinkih na koæi, ki jih sprem-
ljajo hudi ali smrtno nevarni vnetni ali in-
fekcijski zapleti, je treba zdravljenje s tem
zdravilom zadræati ali prekiniti.

Informacije o zdravilu Vectibix so bile po-
sodobljene z informacijami o tveganju za
nekrotizirajoœi fasciitis, zdravstveni delavci
pa so bili o tem obveøœeni v neposrednem
obvestilu.
Vir: neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

OMEJITEV ODMERKA
ONDANSETRONA ZA
PREPREŒEVANJE 
NAVZEE IN BRUHANJA
ZARADI KEMOTERAPIJE
PRI ODRASLIH
Rezultati pred kratkim konœane øtudije
kaæejo, da ondansetron povzroœa od od-
merka odvisno podaljøanje QTc, kar
lahko vodi v smrtno nevarno aritmijo Tor-
sades de Pointes. O podaljøanju intervala
QT in o Torsades de Pointes so poroœali
tudi po pridobitvi dovoljenja za promet pri
bolnikih, ki so prejemali velike in majhne
odmerke ondansetrona. Na podlagi rezul-
tatov øtudije so pripravili nova pripo-
roœila, po katerih enkratni intravenski
odmerek ondansetrona za prepreœeva-
nje navzee in bruhanja zaradi kemote-
rapije (CINV) pri odraslih ne sme preseœi
16 mg. Infundiranje mora trajati vsaj 15
minut. Ondansetrona se ne sme predpiso-
vati bolnikom s prirojenim sindromom dol-
gega QT. Pri bolnikih z dejavniki tveganja
za podaljøanje intervala QT in za aritmije
ga je treba uporabljati s previdnostjo.
Pred uvedbo je treba pri bolniku odpraviti
potencialno hipokaliemijo in hipomagne-
zemijo. Previdnost je prav tako potrebna
pri soœasnem dajanju z zdravili, ki po-
daljøajo interval QT (vkljuœno z nekaterimi
citotoksiœnimi zdravili). 

Priporoœeno peroralno odmerjanje za
CINV pri odraslih bolnikih se ni spreme-
nilo. Prav tako ostajajo nespremenjena pri-
poroœila za intravensko ali peroralno
prepreœevanje in zdravljenje pooperacij-
ske navzee in bruhanja pri odraslih. Pripo-
roœila za pediatriœno populacijo niso
spremenjena. 
Vir: neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

OMEJITVE INDIKACIJ 
ZA ZDRAVILA, 
KI VSEBUJEJO 
TRIMETAZIDIN 
Po pregledu vseh razpoloæljivih podatkov
je Odbor za zdravila za uporabo v hu-
mani medicini Evropske agencije za zdra-
vila (CHMP) podal sklep, da razmerje
koristi/tveganja zdravil s trimetazidinom
ostaja pozitivno le pri omejeni populaciji
bolnikov s stabilno angino pektoris, pri
katerih z zdravili prve izbire te bolezni ni
mogoœe zadovoljivo nadzorovati oziroma
zdravljenja z njimi ne prenaøajo. Pri vseh
drugih indikacijah pa uœinkovitost glede
na veljavne smernice in metodologije ni
dovolj dobro dokumentirana. Odbor je
tako ugotovil, da tveganje prevlada do-
kaze o kliniœno pomembni uœinkovitosti ter
sklenil, da je treba druge indikacije izvzeti
iz dovoljenja za promet s temi zdravili. 

Trimetazidin ni veœ indiciran za simpto-
matsko zdravljenje vrtoglavice in tini-
tusa ter simptomatsko zdravljenje
zmanjøanja ostrine vida in motenj vid-
nega polja, ki je domnevno æilnega
vzroka. Pri bolnikih, ki se trenutno zdravijo
z njim, je treba pri naslednjem rednem
pregledu spremeniti zdravljenje. 

Trimetazidin je zato kontraindiciran pri
bolnikih s Parkinsonovo boleznijo, simp-
tomi Parkinsonove bolezni, tremorjem,
sindromom nemirnih nog in drugimi
podobnimi motnjami gibanja ter pri bol-
nikih s hudo ledviœno okvaro. Pri bolnikih
z zmerno ledviœno okvaro in pri starejøih
bolnikih je potrebna prilagoditev od-
merka.

V primeru pojava motenj gibanja, kot so
simptomi Parkinsonove bolezni, sindrom
nemirnih nog, tremor, nestabilna hoja, je
treba zdravljenje s trimetazidinom do-
konœno ukiniti. Primeri, o katerih so po-
roœali, so bili obiœajno reverzibilni po
ukinitvi zdravljenja. Pri veœini bolnikov, ki
so okrevali, so simptomi izginili v 4 mese-
cih po prenehanju jemanja trimetazidina.
Œe so simptomi Parkinsonove bolezni pri-
sotni veœ kot øtiri mesece po prenehanju
jemanja zdravila, je treba pridobiti mne-
nje nevrologa. V dvomljivih primerih je
treba bolnike napotiti k nevrologu za iz-
vedbo ustreznih preiskav. 
Za veœ informacij glejte
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=
pages/news_and_events/news/2012/06/news_
detail_001541.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
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