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Cornunicare directE cf,tre profcsionigtii din domeniul sfinf,tf,gii privind
restrfingcrca indicafiitor pentru medicamentele care confin dihidrocrgotoxiu5

Stimate profesionist din dorneniul s[n[t{ii,

Rczumat

AceastE comunicare a fost ernisf, pentru a v[
medicarnenrcle care conlin dihidroergotoxind nu mai

a

a

' Tratsment simptomatic al insuficiengei circulagiei venoase pi.limfatice

deoarcce bcncficiile aduse de dihidroergotoxinii nu depEryesc riscul dc producere a
fibrozei gi ergotisrnului. .
In formqgii suplirncnttro p rivind *igurnnfn gi rccomnndfi rl

ln luna ianuaric 2012, Comitctul pcnhu produse medicamenroasc de uz umqn (CHMp) el Agentlei
Europene a Medicamentului QM1{) a iniliat o evaluare la nival e$ropearr a 

'combinuii*i 
,

dihidrocrgocriptinll,csfeinE, .r 
. dihidioergociisrinei, dihidrocrgotaminei, ciniarocrgoroxinci gi

nicergolinei tn indicatiile nentidnate mai ius. Evaluarea o fo=t ii'igiatn in urms temeriior sutorhltii
cornpctente nationafe fianeeze ou privirc la raport[rilc dc cazuri grave de fibroz[ pi ergotism
nsooiate cu anumiti derivagi de e.got. Evaluarea respectivE nu a insl[s ehe indicalii tcrapeuiice in
afara celor enumcutc mai gus.

CI{MP s Bvul in vedorc birto infonnadile disponibilc privind bcncfioiilc gi riscurilc adminisrfirii
dihidroergotoxinei, inclusiv dgtc provenite din stqdii clinice, din perioada de rupro.r*thqre
postaurorirarc gi din public4iitc de spccialitati,

CHMP a concluzionat cfr, nu poate fi cxelusll o posibil[ relagie de cauzatitatc innc dihidroergotoxin5
5i rcacfile fibrotile sa3 ergotisrn. Este subliniatfl scveritntet scestor reaclii sdverse gi poltenlialul
deznod[mEnt letal' A fost dsscris un rne€nism farmacologic ptauzibil pentru nscste rcsstii, CHMP

Tratamenftl simptomrtic al deficitului patologic cqglitiv,_Si...-neurosenzitiv
cronic al naciFn$i-lor ln yqlstf,Jgs :K:lp$ilbolii Alztreiilg.i-aJlgr dglnqo1Ef

. lT--Adjuvantin naraurentul iinaromului liavn 
-;=*

TiatEd;erf aojunani in laiiii'sEfiAdiii-aduitafif vimale qi in nrtburdii ale
cdmpului vizuat, presupuse a fi dE origine vasculara
Profilaxia migrenei
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r mentionat cf,' dat fiind debutul lnHrziqt al simptomelor, fibroza este dificil dc diagnosticat Ei nueste intotdcsun[ revcrsibilf,.

In plug, CHMP a considcrat ctr dovczile Fentru bcnefieiul scmnificativ clinic al dilridroergotoxinei
adminisrate oral ?n indicagiife men;ionatarnai sus sunr foanc lirniratc,

Per total, CI{MP a opinat cs, linfnd cont dc infbrmatiitc lirnitstc privind eficacitarea pcntru acesre
indicnlii, nu cstE justificet!._expunerea prcien$lor fa risoul dc opurifie a fibrozci gi ergotismului,
{rcpt pentru cate beneficiilc mcdiosmcntelor cdre congin dihidrofrgotoiinU inceten'# s[ maidepEqcasc[ risc urile..

CI{MP 0 recomandat incetarco oworizdrii rnedicarncntolor cf,re conlin dihidrocrgotoxin[ ?n
urmdtoarelc indicatiil traramentul simptomatic al dcficitului patologio cognitiv gi nlurou*nzitiv
cronic al pacienfilor in v$rstl (cu cxceptia bolii Alzlreimei Ei o 

-rlro, 
Iemenlc); aduvant In

hatamentul sindrornului Raynaud: hatnmentul aduvant ?n cazul scfiderii acuitaiif 
-vieriale 

gi in
tulburEri afe cdmpului vizust, presupuse a fi de oriline vasculsr{; profilnxia migreneii trammentul
slrnptornarie al insuficiengei circulntiei vcnossc $i lirifrticei

Recomaudtrri pcntru profcsion\stii din domcniul silnrtf,fii

r ProfesioniStii din domeniul siinEtiitii trebuie sE lneetczc s[ mti prescrie pacienlilor madicamente
care confn dihidrocrgotoxin[ pentru indicatiile enumerate mai ru, qi s6 aibf, In vcdcrc alte
opfiuni de fatament

' Trebuie reevaluat tra,tamehtul pacicnlilor cqre iau ln prezenr dihidrocrgotoxinfl pcntru indiceflitc
enumcrEtc rnai sus, cu ocszia unui conuol de rutinii (care nu reprezintf, o urgcnffl).

t Aceasttr evaluare's-e limitst la indicsfiilc mcntiontte mai sus. .A.lte indicagii terapcuticc ln afsra
celor mcngionote in prezcnto aomunicar:e nu sunr afectatc dc aceastE evatuare.

Apcl la raportaroo reucfiitor advcrsc

ProfosioniFtii din dorncnlul s[nfltiltii trcbuie'sf, raponcze orice reae$o advcrsil suspectatfin in
conformitffc cu sistemul rra[ional de raportnre spontanfi, prin intcrmcdiul ;,Fi6ei penuu-raporril€a
spontantr f, reac$ilor adverse ls midioimentc", disponibile pe paginu *"b a nganliii Nagionate a
Mcilicamentului qi a Dispozitivelor MedicEldMedieanrenrc dc uiz umgn/Rnportcazil, o reacfic
advcrsE

.sau prin fqx cltre: cenrul Nagonal de Farmacovigilcn$,

str, Avistorsiln[tescur Nr. 48, scctor I, Bucurcgi, Romf,nia,

Fam *40 213 163 497
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Toodo4 tcaqiilc advercc suspcotle sc pot rapona qi cltrt eompania Sandoz Pharma Sewices
SRL, rcprczcntmB a compurlcl do$nlroart a ounorizalici de punerc pe plagn - DA.pB la
urmltoarclc dac de conncc

Sandoz ,Phlrmr Scn iccs SRL: Vlooria Business Parlc. $oscaua BucurrEi-plolqld nr. ?3-B | , Corp
2, Etaj ?., ssctor I, RO-o | 3685, Bucurefti;

Tcl: +4 021 407 5r60i 14t213151175: For: +rt 02r 4o7 516r

Bmall fsmacovigilcnS: gv.ror.@sandoz.c9qr-: www.sandoz.ro

lrforma;ii suplimcntnrc

Pcnau lntrcbgrl gi infrrmalii suplimcnrarg v! rugtm sl conbotati compania Sandoz pharma
' Scwiccs SRL' teprEzenrrrti a companlcl d4intrtoarc a auroriza;iilor dc punere pe piali - DApp, la

unrttrtoarele date dE @ntact

Dr. Alicc locusrcanu - Mcdlcal & Drug Sfcqy ManaEer

Teh {4 Ofll a07 51 60; 4 V2l 40? 5 I 83i +4 02t 3 15 I I ?5i Fav r"4 02t 4A7 Srcl

Irirobil:+40724242208

. E-maill dlcc.locusteanu@sando,z.co.r?

E-mail farmacovigilen$: ov.@qandoz.com

Infrnnsliilc oon$nute de accasta comunicarc iu fost rpobare dc AgEntia Europeani a
Medicamenru lui gi de Agcnfia National!. a Mcdicamennrlui gi a Dispozitivelor Mcdioalc.

Cu deosebit respict,

Dr, Alicc l,oousteanu,

Mcdical & drug Safety Managor

14 0724242208

al icc. locu stean u@sandoz,€om


