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Comunicare directdi céitre profesionistii din domeniul sinititii privind
restringerca indicafiilor pentru medicamentele care contin dibidroergotoxini

Stimate profesionist din domeniul sAnitatii,
Rezumat

Aceasti comunicare 2 fost emisd pentru a vi informa asupra faprului ci
medicamentele care contin dihidroergotoxing nu mai trebuie utilizate in urmétoarele
indicatii: R

« Tratamentul simptomatic al deficitului patologic cognitiv_si_neurosenzitiv
cronic al pacientilor in vérstdl (cu excepia bolii Alzheimer si a altor demente)

+  Adjuvant in tratamentul Sindromului Raynaud v

« Tratament adjuvant fn cazul seXdérii acuitdtli vizuale si fn wiburdr ale
cimpului vizual, presupuse a fi de origine vasculari

- Profilaxia migrenei

« Tratament simptomatic al insuficientei ¢irculatiei venoase si limfatice

deoarece beneficiile aduse de dihidroergotoxini nu depé‘i:sese riscu] de producere a
fibrozei §i ergotismului.

Informatfii suplimentare privind sigurangs si recomandiri

fn [una fanuarie 2012, Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al Agentlel
Evropene a Medicamentului (EMA) & inifiat o evaluare la nivel european a combinatiei
dihidroergocriptind-cafeins, -a  dihidroergocristinel, dihidroergotaminei, dihidroergotoxinei §i
nicergolinei In indicatiile mentionate mai sus. Evaluarea a fost inifiatd in urma temerilor autoritatii
competente nationale franceze cu privire la raportirile de cazuri grave de fibrozi §i ergotism
asociate ou anumiti derivati de ergot. Evaluarea respectiv nu a inclus alte indicatli terapeutice in
afara celor enumerate mal sus, :

CHMP & avut in vedere toate informatiile disponibile privind beneficiile si riscurile administririi
dihidroergotoxinei, inclusiv date provenite din studii clinice, din perioada de supraveghere
postautorizare gi din publicatiile de specialitate,

CHMP a2 concluzionat ci nu poate f exclus o posibili relatie de cauzalitate intre dihidroergotoxini
sl reacyiile fibrotice sau ergotism. Este subliniatd severitaten acestor reactii adverse §i potentialul
deznoddmdnt letal, A fost deseris un mecanism farmacologic plauzibil pentru aceste reactil, CHMP
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& mentionat cd, dat fiind debutul intdrziat al simptomelor, fibroza este dificil de diagnosticat §i nu
este Intordeauna reversibild. '

In plus, CHMP a considerat ci dovezlle pentru beneficiul semnificativ clinic al dihidroergotoxinei
administrate oral In Indieatiile mengionate mal sus sunt foarte limitate,

Per total, CHMP a opinat c&, tinfind cont de informatiile limitate privind eficacitatea pentru nceste
indicatii, nu este justificath expuneres pacientilor la riscul de aparitie a fibrozei gi crgonsmutus,
drept pentru care beneficlile medicamentelor care contin dihidroergotoxind Tneeteazl s4 mai

depiseasch riscurile.

CHMP a recomandat incetarea autoriziirii medicamentelor care congin dxhidroergammn& in
urmiitoarele indicatil: traramentul simptomatic al deficitulul patotogm cognitiv gi neurosenzitiv
cronic al pacientilor tn vérstd (cu exceptia ‘bolii Alzheimer 5i a altor demente); adjuvant in
tratamentul sindromului Raynaud; tratamentul adjuvant n cazul sciderii acuititii vizuale §i n
tulburdri ale eimpului vizual, presupuse a fi de origine vasculard; profilaxia migrenei; tratamentul
simptomatic al insuficientei circulatiel venoase i limfatice;

Recomandiri pentru profesioniseii din domeniul sfnieifii

» Profesionigtii din domeniul sindtiii trebule 88 Tnoeteze si mai prescrie pacientilor madicoments
care eongin dihidroergotoxind pentru indicatiile enumerate mai sus §i 58 aibd in vedere alte

opiiuni de tratament.

» Trebuie reevaluat tratamentul pacicnyilor care iau in prezent dihidraergotoxind pentru indicatiile
enumerate mal sus, cu ocazia unui control de rutinii (care nu reprezintl o urgenti).

o Aceastl evaluare s-a limitat la indicatille mengionate mal sus. Alte indicatil terapeutice Tn afara
celor mentionate Tn prezenta comunicare nu sunt afsctate de aceasth evaluare,

Apecl Ia raportarea reacfiilor adverse

Profesionigtii din domenlul sinfuifii trebule si raporteze orice reacfie adversdi suspectatf, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontang, prin intcrmediul ,Figei pentru raportarea
spontani a reactiilor adverse la medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Naionale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz uman/Raporteazii o reactic

adversi
sau prin fax clitre: Centrul Nagional de Farmacovigilentl,

Str. Aviator S&nfitascu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti, Roménia,
Fax: +40 213 163 497
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Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i clitre compania Sandoz Pharma Services
SRL, reprezentantd a companiei detinitoare a autorizaflel de punere pe piati — DAPP, la
urmiitoarele dare de contace:

Sandoz Pharma Services SRL: Victorla Business Park, Soseaua Bucuregti-Ploiesti nr, 73-81, Corp
2, Etaj 2, sector 1, RO-0136835, Bucuresti;

Tel: +4 021 407 5160; +4 021 315 1175; Fax: -+ 021 407 5161
E-mail farmacovigilentd: pv.ro@sandoz.com: www.sandoz.ro

Informatii suplimentare

Pentru tntrebiri §i informagii suplimentare, v ruglim stt cdhmotaﬁ compania Sandoz Pharma
Services SRL, reprezentanti a companiel deginitoare a autorizatiilor de punere pe piaji - DAPP, la

urmiitoarele date de contact:
Dr. Alice Locusteanu — Medical & Drug Safety Manager
Tel: +4 021 407 5160; +4 021 407 5183; 4 021 315 L1785 Faow 4 021 407 5161

Mobil; +4 0724 24 22 08

E-mail: aliee.locusteanu@sandoz.com
E-mall farmacovigilentd: nxm@&n_dgmmn

Informatille confinute de aceastd comunicare au fost aprobate de Agentia Europeani a
Medicamentului §i de Agentia Nagionald 2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,

Cu deosebit respect,
Dr. Alice Locusteany
Medical & drug Safety Manager

+4 072424 22 08

alice.locusteanu@sandoz.com



