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Informacia pre zdravotnickych pracovnikov ohP’adom obmedzenia indikécii pre lieky s obsahom
dihydroergotoxinu.

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

Sthrn

Tymto listom Vas informujeme, Ze lieky s obsahom dihydroergotoxinu sa nesmu nad’alej pouzivat’ na liecbu
v nasledujicich indikaciach:

® Symptomaticka lieba zhorSenia chronickych patologickych kognitivnych a neurosenzorickych
funkecii u starSich I'udi (s vynimkou Alzheimerovej choroby a ostatnych demencif)

Vedl'ajsia liecba Raynaudovho syndrému

Vedrajsia lieCba zniZenia zrakovej ostrosti a poruchy zorného pol’a pravdepodobne cievneho pdvodu
Profylaxia migrenéznej bolesti hlavy

Symptomaticka lie¢ba vendznej a lymfatickej insuficiencie

Dévodom je skutocnost’, Ze prinos liecby dihydroergotoxinom neprevazil riziko fibrézy a ergotizmu.
DalSie informacie o bezpeénosti a odporaéania

V januéri 2012 eurépsky Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) inicioval prehodnotenie bezpe&nosti
pouzitia liekov s obsahom dihydroergokryptinu/kofeinu, dihydroergokristinu, dihydroergotaminu,
dihydroergotoxinu a nicergolinu na lie¢bu v indikaciach uvedenych vyssie. Podnetom pre prehodnotenie
bolo podozrenie na zavazné neziaduce ucinky ako je fibréza a ergotizmus v stivislosti s uzivanim
namelovych alkaloidov, ktoré identifikovala franctizska liekova agentira. Terapeutické indikacie, ktoré nie
st uvedené vyssie, neboli predmetom prehodnotenia.

Vybor posudil vSetky dostupné udaje o prinose liecby a riziku spojenom s uzivanim dihydroergotoxinu,
vratane udajov z klinickych $tadii, post-marketingovych prieskumov a publikovanych ¢lankov.

Vybor dospel k zaveru, Ze nie je mozné vylucit’ suvislost medzi vyskytom fibrotickych reakcii alebo
ergotizmu a lieCbou dihydroergotoxinom. Treba zd6raznit’ zavaznost’ tychto neziaducich ¢inkov a ich
mozny fatélny koniec. Pre tieto reakcie bol popisany aj pravdepodobny farmakologicky mechanizmus.

Vybor poznamenal, Ze v dosledku oneskorenia nastupu priznakov je tazké diagnostikovat’ fibrozu, ktora nie
je vzdy reverzibilna.

Vybor usudil, Ze st obmedzené klinické idaje o prinose liecby perordlnym dihydroergotoxinom v
indikaciach uvedenych vyssie.

Vybor dospel k zéveru, Ze v dosledku obmedzenych tidajov o ti¢innosti liecby v tychto indikaciach, nie je
oddvodnené vystavenie pacientov riziku fibrézy a ergotizmu a rizika dihydroegotoxinu prevysuju jeho
prinos.
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Vybor odportéa, aby sa lieky s obsahom dihydroergotoxinu nepouzivali na lie€bu v nasledovnych
indikaciach: Symptomaticka lieCba zhorSenia chronickych patologickych kognitivnych a neurosenzorickych
funkcii u starSich I'udi (s vynimkou Alzheimerovej choroby a ostatnych demencii), vedl'ajsia lie¢ba
Raynaudovho syndrému, vedlajsia lieCba znizenia zrakovej ostrosti a poruchy zorného pol’a pravdepodobne
cievneho povodu, profylaxia migrendznej bolesti hlavy, symptomatické liecba vendznej a lymfatickej
insuficiencie.

Odporicania pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov

o Zdravotnicky pracovnici nesmu predpisovat’ lieky s obsahom dihydroergotoxinu pacientom na lie¢bu
ochoreni uvedenych vys$ie a maju zvazit’ alternativnu liecbu.

° Pacienti, ktori uzivaju dihydroergotoxin na lie¢bu ochoreni uvedenych vyssie, maju mat’ prehodnotent
liecbu pri najblizSom planovanom kontrolnom vysetreni.

@ Prehodnotenie sa tykalo iba indikacii uvedenych vyssie. Iné terapeutické indikacie, ktoré nie su

uvedené v tomto liste, neboli predmetom prehodnocovania.

Vyzva na hlisenie neziaducich reakcii

Zdravotnicki pracovnici maji hlasit’ akékol'vek podozrenie na neziaduce reakcie suvisiace s uzivanim
dihydroergotoxinu v stlade s ndrodnymi poziadavkami na hlasenie na:

Statny ustav pre kontrolu lie&iv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skusania
Kvetna ul. 11, 825 08 Bratislava 26

Fax.: 02 507 01 237

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo pre na hlasenie neziaduceho u¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Lieky/Bezpecnost’
liekov/Hlasenie o neziaducich uéinkov

Kontaktné udaje na spolo¢nost’

Spolo¢nost TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o. ma registrovany liek Secatoxin forte s obsahom t¢innej
latky dihydroergotoxin.

Ak mate akékol'vek otazky, alebo potrebujete d’al$ie informacie, obrat'te sa, prosim, na:

MUDr. Méria Pitel'ova

TEV A Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Teslova 26, 82102 Bratislava

Tel: +421257267911

Email: maria.pitelova@teva.sk

S tctou,

RNDr. Martina Yladés <’é, PhD.
Regulatory Manag
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