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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy ograniczenia wskazari
do stosowania dla produktéow leczniczych zawierajacych nicergoline.

Szanowna Pani Doktor/Szanowny Panie Doktorze,
Podsumowanie

Celem niniejszeqo listu jest poinformowanie o koniecznosci zaprzestania stosowania produktéw
leczniczych zawierajacych nicergoline w nastepujgcych wskazaniach:

» Objawowe leczenie przewlekiych zaburzen funkcji poznawczych i neurosensorycznych u
0s6b w podeszlym wieku (z wytaczeniem choroby Alzheimera i innych postaci otepienia)

+ Leczenie pomocnicze chromania przestankowego w objawowej chorobie okluzyjnej tetnic
obwodowych ( ang. peripheral arterial occlusive disease, PAQD stopien 1)

» Leczenie pomocnicze zespolu Raynaud'a

» Leczenie pomocnicze ostabienia ostro$ci wzroku i zaburzen pola widzenia
przypuszczainie pochodzenia naczyniowego

s Ostra retinopatia pochodzenia naczyniowego

* Profilaktyka migrenowych héléw glowy

poniewaz korzyéci zwigzane ze stosowaniem nicergoiiny nie przewyzszaja ryzyka wystapienia
zwidknienia oraz ergotyzmu.

Dalsze informacje dotyczace bezpieczeristwa i rekomendacje

W styczniu 2012 r. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) przy
Europejskiej Agencji Lekow (EMA) zainicjowat w Europie przeglad danych dotyczacych potaczenia
dihydroergokryptyny z kofeing, dihydroergokrystyny, dihydroergotaminy, dihydroergotoksyny i
nicergoliny dla wspomnianych wyzej wskazan do stosowania. Przeglad zostat zainicjowany na
podstawie zgtoszonych we Francji ciezkich przypadkéw wystapienia widknienia i ergotyzmu,
powigzanych z pochodnymi alkaloidow sporyszu. Inne wskazania terapeutyczne, niewymienione
powyzej, nie byly uwzglednione w niniejszym przegladzie.

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wzigt pod uwage wszystkie
dostepne dane dotyczace korzyscii ryzyka stosowania nicergoliny, w tym dane z badan
klinicznych, badan po wprowadzeniu produktu do obrotu oraz opublikowanej literatury.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) nie wyklucza mozliwego zwiazku
pomigdzy reakcjami wiGknienia i ergotyzmu, a przyjmowaniem nicergoliny. Nicergolina
przeznaczona jest do diugotrwatego stosowania, a przypadki wiéknienia byty obserwowane przy
dtugiej ekspozycji na zalecong dawke. Na podstawie poprawy obserwowanej w kilku przypadkach
po przerwaniu leczenia, gdzie nie udokumentowano naktadajgcych sie czynnikéw oraz biorac pod
uwage prawdopodobny mechanizm farmakologiczny podejrzewa sie, ze nicergolina moze



wywotywac reakcje widknienia. Podkreslono ciezko$¢ tych dziatan niepozadanych oraz mozliwosé
wystapienia przypadkéw $miertelnych. Opisano prawdopodobny mechanizm farmakologiczny dla
tych reakcji. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zauwazyt, ze ze
wzgiedu na opdznione wystepowanie objawdw, widknienie jest trudne do zdiagnozowania i nie
zawsze odwracalne.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wziat takze pod uwage fakt, ze
dowody na znaczace korzysci kliniczne nicergoliny w powyzszych wskazaniach sg bardzo
ograniczone.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) po rozwazeniu ograniczonych
danych potwierdzajgcych skutecznos¢ w niniejszych wskazaniach uznat, ze nie nale2y narazaé
pacjentdw na ryzyko wystapienia u nich zwidknienia i ergotyzmu, zatem korzys$ci z produktéw
leczniczych zawierajgcych ergotamine nie przewazaja nad ryzykiem z ich stosowania.

Komnitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zaleca, aby w ninigjszych
wskazaniach nie stosowa¢ produktdow zawierajgcych nicergoline: w objawowym leczeniu
przewlektych zaburzei funkgiji poznawczych i neurosensorycznych u oséb w podesztym wieku

(z wytgczeniem choroby Alzheimera i innych postaci otepienia), w leczeniu pomocniczym chromania
przestankowego w objawowej chorobie okluzyjnej tetnic obwodowych ( PAOD stopieni 1), w
leczeniu pomocniczym zespotu Raynaud'a, w leczeniu pomocniczym ostabienia ostro$ci wzroku

i zaburzen pola widzenia, przypuszczalnie pochodzenia naczyniowego, w ostrej retinopatii
pochodzenia naczyniowego oraz w profilaktyce migrenowych bélow glowy.

Zalecenia dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

* Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni zaprzestaé przepisywania pacjentom w
wymiernionych powyzej wskazaniach produktéw leczniczych, ktére zawierajg nicergoline i
rozwazy¢ alternatywne metody leczenia.

* U pacjentéw, kiorzy obecnie przyjmujg nicergoline w wymienionych powyzej wskazaniach
nalezy przeanalizowa¢ zasadno$¢ takiego leczenia podczas rutynowej (nie pilnej) wizyty.

Przeglad zostat ograniczony do wymienionych powyzej wskazan. Inne wskazania terapeutyczne
niewspomniane w ninigjszym liscie, nie byly uwzglednione w przegladzie, dlatego produkt
leczniczy Sermion moze byé nadal stosowany w leczeniu tagodnego oraz umiarkowanego
otepienia.

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego w nastepstwie stosowania
produktu leczniczego Sermion nalezy zgtaszagd, zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego do Dziatu
Monitorowania Bezpieczeristwa Lekéw:

¢ Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Dziat Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow
ul. Postepu 17 B
02-676 Warszawa
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Tel.: +48 22 335-6326
Fax Toll-Free: 00800112-4454
E-mail: POL.AEReporting @pfizer.com

lub do:;

* Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
ul. Zgbkowska 41
03-736 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 300
Faks: +48 22 49 21 309

Formularz zgloszenia mozna uzyskac ze strony internetowej hitp.//www.urpl.gov.pl/formulnd!.asp.

Dodatkowe informacije

Aby uzyskac dodatkowe informacije lub w przypadku pytarn dotyczacych stosowania produktu
Sermion, prosze skontaktowac sie z:

¢ Dariusz Klos
Informacja Medyczna firmy Pfizer
Pfizer Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 178
02-676 Warszawa
telefon: 22 335 61 60
faks: 22 335 61 11

Aneksy: Charakterystyka Produktu Leczniczego

Z powazaniem,
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Agdam Jlrgilewicz Agnigszka-Mroz
yrektor Medyczny Kierownik Dzialu Rejestracji
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