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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 2 lipca 2013 roku w sprawie nowych ograniczen w
stosowaniu lekéw zawierajacych pochodne ergotaminy

Prezes Urzedu informuje, ze Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi Europejskiej
Agencji Lekéw (CHMP) zalecit wprowadzenie ograniczen w stosowaniu lekéw zawierajacych
pochodne ergotaminy. Nie powinno sie stosowaé tych lekéw do leczenia =zaburzen krazenia,
probleméw z pamiecia, czuciem, lub w celu zapobiegania migrenowym bdlom gtowy, poniewaz
ryzyko przewaza nad korzysciami w przypadku tych wskazan. Zalecenie to opiera sie na
przegladzie danych, ktory wykazal zwiekszone ryzyko wystapienia wldknienia (powstawanie
nadmiaru tkanki tacznej, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia organéw) i wystepowania objawow
zatrucia ergotaming przy stosowaniu tych lekéw.

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla pochodnych ergotaminy, ktére maja wskazania jedynie
dla wymienionych powyzej schorzen zostana zawieszone w UE (w przypadku ewentualnego wydania
decyzji Komisji Europejskiej w tym zakresie). W niektérych panstwach czlonkowskich UE, pochodne
ergotaminy sa takze dopuszczone dla innych wskazan, np. leczenie otepienia, wlacznie z choroba
Alzheimera, oraz do leczenia (w przeciwienstwie do zapobiegania) ostrych béléw migrenowych. Te
leki beda nadal dopuszczone do stosowania przez pacjentéw zgodnie z tymi wskazaniami.

Opinia CHMP zostanie przekazana Komisji Europejskiej, do przyjecia decyzji prawnie obowiazujacej
w catej UE.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA) oraz jego tlumaczeniu.

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Press release/2013/06/WC500144861.pdf
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