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Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

Cilem tohoto dopisu je informovat Vas o omezeni a zmén¢ indikaci pro 1écivé piipravky obsahujici
dihydroergotoxin.

V Ceské republice je s obsahem u¢inné latky dihydroergotoxin registrovan a obchodovéan
ptipravek SECATOXIN FORTE.

Piipravek SECATOXIN FORTE je mozZno nadile pouZivat pouze v indikaci: 1é¢ba akutni
migrény. Piipravek je uréen pouze dospélym pacientim.

Doporuceni pro zdravotnické pracovniky a pacienty
Zdravotni¢ti pracovnici by nadale neméli predepisovat pacientim piipravky obsahujici
dihydroergotoxin u nasledujicich indikaci a zvazit alternativni moznosti 1écby, nebot’ rizika fibrozy a
ergotismu pfevazuji nad piinosy 1é¢by:
« symptomaticka lé¢ba chronického patologického zhorSeni kognitivnich a neurosenzorickych
funkci u starSich osob (s vyjimkou Alzheimerovy choroby a jinych demenci),
e pomocna 1é¢ba u Raynaudova syndromu,
e pomocna 1é¢ba sniZeni zrakové ostrosti a poruch zrakového pole pravdépodobné vaskularniho
puvodu,
« profylaxe migrény,
« symptomaticka 1é¢ba veno-lymfatické nedostate¢nosti,

Pacienti, ktefi v sou¢asné dobé uzivaji dihydroergotoxin (u vy$e uvedenych indikaci) by si méli nechat
svou 1é¢bu piehodnotit béhem bézné (neakutni) navstévy 1ékare.

Celoevropské piehodnoceni ptinost a rizik bylo omezeno na vy3e uvedené indikace. Jiné terapeutické
indikace, které v tomto dopise nejsou uvedené, nejsou timto prehodnocenim dotéeny - pFipravek
Secatoxin Forte ziistava registrovan pouze k 1é¢bé akutni migrény, viz pfiloha.

Dalsi informace tykajici se bezpe¢nosti a doporudeni

V lednu 2012 zah4jil Vybor pro humanni 1&¢ivé pitipravky (CHMP) Evropské agentury pro 1éCivé
pripravky (EMA) celoevropské pichodnoceni kombinace dihydroergokryptinu s kofeinem,
dihydroergokristinu, dihydroergotaminu, dihydroergotoxinu a nicergolinu ve vySe uvedenych
indikacich. Toto pifehodnoceni bylo zahajeno na zakladé bezpecnostnich obav z divodu zavaznych
hlaseni o vyskytu fibrozy a ergotismu u nékterych namelovych derivatd, které¢ odhalil ptislusny
vnitrostatni organ ve Francii. Jiné terapeutické indikace, které nejsou uvedené vySe, do tohoto
piehodnoceni zahrnuty nebyly.

Vybor CHMP vzal v tvahu vSechna dostupna data o pfinosech a rizicich 1é¢€by dihydroergotoxinem,
véetné udaji z klinickych studif, sledovani po uvedeni na trh a publikované literatury.
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Vybor CHMP doSel k zavéru, Ze potencialni kauzalni souvislost mezi fibrotickymi reakcemi a
ergotismem a dihydroergotoxinem nelze vyloucit. Zduraznuje zavaznost téchto nepiiznivych Géinkt a
jejich mozné fatalni nasledky. U téchto reakci byl popsan pravdépodobny farmakologicky
mechanismus. Vybor CHMP poznamenal, Ze vzhledem k opozdénému nastupu piiznakl se fibroza
obtizn¢ diagnostikuje a neni vzdy vratna.

Navic Vybor CHMP zvazil, ze dikaz klinicky vyznamnych piinosi oraln¢ podavaného
dihydroergotoxinu ve vySe uvedenych indikacich je velmi omezeny.

Celkové se CHMP domnivala, ze pfi zvdZeni omezenych dat tykajicich se ucinnosti v téchto
indikacich neni opodstatnéné vystavit pacienty riziku fibrézy a ergotismu, tudiz pfinosy lékaiskych
pripravkd obsahujicich dihydroergotoxin nadale nepievazuji nad jejich riziky.

Vybor CHMP doporucil, aby se Iékaiské piipravky obsahujici dihydroergotoxin jiz nadale
neschvalovaly v nasledujicich indikacich: symptomaticka 1é¢ba chronického patologického zhorSeni
kognitivnich a neurosenzorickych funkci u starSich osob (vyjma Alzheimerovy choroby a jinych
demenci), pomocna lé¢ba Raynaudova syndromu, pomocna 1é¢ba sniZeni zrakové ostrosti a poruch
zrakoveého pole pravdépodobné vaskularniho puvodu, profylaxe migrendznich bolesti hlavy a
symptomaticka 1é¢ba veno-lymfatické nedostatecnosti.

Vyzva k hlaseni

Zdravotnicti pracovnici by méli nadale hlasit podezieni na nezddouci ucinky Statnimu tstavu
pro kontrolu 1é¢iv. Informace o hlaseni jsou dostupné na http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Nezadouci ucinky Ize také hlasit pfimo drziteli registrace:
Farmakovigilanéni  oddéleni, MUDr. Petra Kovatikova, tel.: +420 251 007 435,
Safety.Czech@teva.cz

Informace o komunikaci

S ptipadnymi dotazy nebo s zadosti o dalsi informace se prosim obrat’te na:

Medicinské oddé€leni, MUDr. Martina Richtrova, tel. +420 251 007 421,
martina.richtrova@teva.cz

Informace uvedené v tomto dopise byly schvaleny Evropskou lekovou agenturou a Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL).

S pozdravem

MUDr. Jan Frolik
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0.
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Piiloha — Nové znéni bodu 4.1 Souhrnu udaji o piipravku — Terapeutické
indikace

4.1 Terapeutické indikace
Secatoxin forte se pouziva k 1é¢b¢ akutni migrény.
Secatoxin forte je uréen pouze dosp&lym pacientim.

Vsechny ostatni terapeutické indikace byly zruSeny na zaklad¢ vysledki celoevropského
piehodnoceni.
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