ZENTIVA

SPOLOCNOST SKUPINY SANOFI

Anavenol — ukonéenie vyroby, distribticie a zruSenie registracie lieku

V Bratislave, dia 16.12.2013

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

po dohode so Statnym Ustavom pre kontrolu liediv (SUKL) by Vas chcela spolognost Zentiva, k.s. Praha,
informovat' o ukonéeni vyroby a distriblicie lieku Anavenol (dihydroergokristin, rutosid a eskulin).
Registracia lieku Anavenol bude k 30.4.2014 zruSena..

Suhrn

o Eurdépsky Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) ukonCil prehodnotenie bezpeénosti liekov s
obsahom namelovych alkaloidov a doporuéil obmedzit ich pouzivanie. Tieto lieky by sa uz nemali
pouzivat v lie€be niektorych ochoreni ako st napr. problémy s cirkulaciou krvi a to z dévodu, Ze ich rizika
prevazuju nad prinosmi lieby.

Tento zaver je zaloZeny na prehodnoteni Udajov, ktoré poukazuji na zvysenie rizika fibrézy a ergotizmu.
PretoZe jedna z Gginnych latok obsiahnutych v lieku Anavenol (dihydroergokristin) bola zahrnuta do vyssie
uvedeného prehodnotenia, po dohode so SUKL bola vyroba lieku Anavenol ukonéena.

Dodavky do distribucnej siete budi ukonéené ku datumu 31.1.2014.

Registracia lieku Anavenol bude zrusena ku datumu 30.4.2014.

Ukonéenie uvadzania lieku na trh bolo riadne ohlasené na SUKL.

Nahradu lieku Anavenol by mal lekar posudit’ pre kazdého pacienta individualne.

Ako mozna nahrada v indikacii lie¢by chronickej Zilovej insuficiencie su k dispozicii iné lieky z ATC
skupiny C05 Vazoprotektiva a podskupiny CO5C Lieciva stabilizujice kapilary.

Dostupné lieky su napr. lieky Aescin tbl (alfa escin), Antistax cps (vytazok z listov Eerveného vini¢a),
Ascorutin tbl (rutosid, kys.askorbova), Cilkanol cps (troxerutin), Cyclo 3 Fort cps (extract listnatca ténitého,
hesperidin, kys.askorbova), Danium tbl (dobesilan vapenaty), Detralex tbl (diosmin, hesperidin), Dobica
cps (dobesilan vapenaty), Doxium cps (dobesilan vépenaty), Glyvenol cps (tribenozid), Venoprotect
(vytazok z listov Cerveného vini¢a), Venoruton Forte, Venoruton Travel tbl (oxerutin).
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Ziadost o hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky

Prosime, hlaste akékolvek podozrenie na neziaduci Gcinok Statnemu dstavu pre kontrolu lie¢iv. Hidsenie je
mozné zaslat' postou na adresu SUKL, Sekcia bezpe&nosti liekov a klinického skusania, Kvetna 11, 825 08
Bratislava alebo elektronicky na adresu: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlagivo na hlasenie neziaduceho uginku
najdete na webovej stranke www.sukl.sk v éasti Lieky/Bezpeénost liekov/Hlasenie o neziaducich Géinkoch.

Kontaktné udaje

Zentiva, a.s., obchodna jednotka, Einsteinova 24, Bratislava 851 01, www.sanofi-aventis.sk, tel.: (+421) 2 33
100 100, fax: (+421) 2 33 100 199, email: recepcia @ sanofi.com
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S pozdravom

MUDr. Zuzana Pfiborska,
Medical Director Zentiva
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