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Lista nazw, postaci leku, dawkowania produktu(-6w) medycznego(-ych),
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Kraj cztonkowski
(w Europejskim
Obszarze
Gospodarczym)

Wiasciciel zezwolenia
na wprowadzenie na
rynek

(Opracowana)
Nazwa

Dawka

Posta¢é leku

Sposbéb podawania

Austria

WABOSAN
Arzneimittelvertriebs
GmbH, Anton Anderer
Platz 6/1, A-1210 Vienna
Austria

Ergomed retard -
Kapseln

2,5mg (1:1:1)

kapsutki o
przedtuzonym
uwalnianiu, miekkie

Podanie doustne

Austria

WABOSAN
Arzneimittelvertriebs
GmbH, Anton Anderer
Platz 6/1, A-1210 Vienna
Austria

Ergomed - Tropfen

1 mg/mi
(1:1:1)

krople doustne,
roztwor

Podanie doustne

Republika Czeska

TEVA Czech Industries
S.r.o.

Ostravska 29

747 70 Opava-Komarov
Republika Czeska

ERSILAN

1mg/ml

krople doustne,
roztwor

Podanie doustne

Francja

PIERRE FABRE
MEDICAMENT

45, place Abel Gance
92100 Boulogne
Billancourt

Francja

ISKEDYL FORT,
comprimé

2,40 mg/19,20
mg

tabletka

Podanie doustne

Francja

PIERRE FABRE
MEDICAMENT

45, place Abel Gance
92100 Boulogne
Billancourt

Francja

ISKEDYL, comprimé

0,60 mg / 4,80
mg

tabletka

Podanie doustne

Francja

PIERRE FABRE
MEDICAMENT

45, place Abel Gance
92100 Boulogne
Billancourt

Francja

ISKEDYL, solution
buvable en flacon

0,109/0,80g

roztwor doustny

Podanie doustne




Kraj cztonkowski
(w Europejskim
Obszarze
Gospodarczym)
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na wprowadzenie na
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(Opracowana)
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Dawka

Posta¢é leku

Sposbéb podawania

Francja

PIERRE FABRE
MEDICAMENT

45, place Abel Gance
92100 Boulogne
Billancourt

Francja

ISKEDYL, solution
injectable en ampoule

0,3125 mg
/6,25 mg

roztwér do
wstrzykiwania

IV/IM

Grecja

PHARMANEL
PHARMACEUTICALS S.A.
MARATHONOS 106,
GERAKAS 15344

Grecja

DIERTINA

3mg/caps.

kapsutki, miekkie

Podanie doustne

Grecja

PHARMANEL
PHARMACEUTICALS S.A.
MARATHONOS 106,
GERAKAS 15344

Grecja

DIERTINA

6MG/DAWKA
POJEDYNCZA

proszek do
sporzadzania roztworu
doustnego w
pojedynczej dawce

Podanie doustne

Grecja

PHARMANEL
PHARMACEUTICALS S.A.
MARATHONOS 106,
GERAKAS 15344

Grecja

DIERTINA

6 mg/tab.

tabletka

Podanie doustne

Grecja

VOCATE PHARMAKEFTIKI
A.E.

GOUNARI 150, GLYFADA,
16674

Grecja

ERGOFIL

6 mg/tab.

tabletka

Podanie doustne

Grecja

GENEPHARM A.E.

18TH Km MARATHONOS
AVENUE, PALLINI,
ATTIKIS, 15351

Grecja

MEMOTIL /
GENEPHARM

6 mg/tab.

tabletka

Podanie doustne
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Dawka
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Grecja

ANTOR LTD

P. MAVROMIHALI 1
VRILISSIA 15235
Grecja

THRIOLAN

6 mg/tab.

tabletka

Podanie doustne

Grecja

LEOVAN, M. LEWN & SIA
EE

ARGONAFTWN 22,
ARGYROUPOLI, 16452
Grecja

FENITINA

6 mg/tab.

tabletka

Podanie doustne

Grecja

PHARMACEUTICAL
INDUSTRY PROEL EPAM.
G. KORONIS

DILOU 9, PERISTERI,
ATTIKIS, 12134

Grecja

BEYTINA

6 mg/tab.

tabletka

Podanie doustne

Grecja

FINIXFARM EPE
DERVENAKION 38 &
SAHINI, GERAKAS, 15344
Grecja

CRISTIL

6 mg/tab.

tabletka

Podanie doustne

Grecja

S.J.A. PHARM O.E.
ARKOLEON 11, KATO
PATISSIA, 10445
Grecja

AGIOBITA

6 mg/tab

tabletka

Podanie doustne

Luksemburg

Pierre Fabre Médicaments
45, PLACE ABEL GANCE

F 92654 BOULOGNE
CEDEX

Francja

Iskedyl Fort

2,40 mg/19,20
mg

tabletki

Podanie doustne

Portugalia

Daiichi Sankyo
Portugal,Lda. PRT
Lagoas Park, Edificio 11
2740-270 Porto Salvo
Portugalia

Diertina

Kapsutka, twarda

Podanie doustne
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Hiszpania

LABORATORIOS DAVUR,
S.L.

Teide, 4 - planta baja
Poligono Empresarial La
Marina

28703 San Sebastian de
los Reyes (Madrid)
Hiszpania

ERGODAVUR GOTAS

1 mg (saszetka
z pojedynczg
dawka)

krople doustne,
roztwor

Podanie doustne

Hiszpania

TORA LABORATORIES
S.L. Ferraz 80, 5°
28008 Madrid
Hiszpania

DIERTINE FORTE

2 mg/ mi

krople doustne,
roztwor

Podanie doustne




Aneks 11

Whnioski naukowe oraz podstawy zmian warunkéw pozwolen na
dopuszczenie do obrotu lub zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do
obrotu, jezeli dotyczy, z uwzglednieniem zatwierdzonych wskazan dla

kazdego produktu



Whnioski naukowe

Ogolne podsumowanie oceny haukowej produktow leczniczych zawierajacych
dihydroergokrystyne (patrz Aneks I)

Dnia 18 stycznia 2012 r. Francja rozpoczeta procedure arbitrazu zgodnie z art. 31 dyrektywy
2001/83/WE dla nastepujacych produktéw leczniczych zawierajacych pochodne sporyszu:
dihydroergokryptyna/kofeina, dihydroergokrystyna, dihydroergotamina, dihydroergotoksyna i
nicergolina. Po przeprowadzeniu krajowej oceny nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii w 2011
r. w nowych spontanicznych zgtoszeniach dotyczacych niektérych z tych produktow stwierdzono ciezkie
przypadki zwidknienia i zatrucia sporyszem. Z tego wzgledu francuskie organy uznaty, ze ograniczone
dane dotyczace skutecznosci nie przewazajg nad tymi obawami dotyczacymi bezpieczenstwa. Z tego
wzgledu Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zostat poproszony o wydanie
opinii odnos$nie tego, czy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
zawierajacych pochodne sporyszu nalezy utrzymaé, zmieni¢, zawiesi¢ czy wycofa¢ w odniesieniu do
nizej przedstawionych wskazan:

e objawowe leczenie przewlektego patologicznego pogorszenia czynnosci poznawczych i
neurosensorycznych u oséb w podesztym wieku (z wykluczeniem choroby Alzheimera i innych
rodzajéw otepienia),

e leczenie wspomagajace chromania przestankowego w przebiegu objawowej choroby zarostowej
tetnic obwodowych (stadium Il PAOD),

e leczenie wspomagajace zespotu Raynauda,

leczenie wspomagajace spadku ostrosci wzroku i zaburzen pola widzenia o prawdopodobnej

etiologii naczyniowej,

ostre retinopatie o etiologii naczyniowej,

profilaktyka migrenowych béli gtowy,

niedoci$nienie ortostatyczne,

objawowe leczenie niewydolnosci zylno-limfatycznej.

Dihydroergokrystyna jest czesSciowym agonistg receptoréw a-adrenergicznych, zmniejszajagcym
aktywnos¢ osrodkdw wspotczulnych i odpowiada za dziatanie adrenolityczne na obwodzie potaczone ze
zwiekszonym napieciem sciany naczyn. Ponadto wywiera dziatanie farmakologiczne na receptory
serotoninergiczne i dopaminergiczne, co prowadzi do interesujacego wptywu na metabolizm w mdzgu.
Jest dostepna w skojarzeniu z raubazyna, ktdra jest lekiem adrenolitycznym i sympatykolitycznym,
dziatajagcym hamujaco na osrodki wspotczulne. Powoduje spadek cisnienia krwi i wzrost obwodowego
przeptywu krwi. Jej dziatanie jest przede wszystkim wynikiem blokowania receptorow al. W Europie
dihydroergokrystyna jest takze dostepna w skojarzeniu z etofiling.

Z zatwierdzonych wskazan stosowania produktéw leczniczych zawierajacych dihydroergokrystyne
wskazania podlegajace niniejszej procedurze wyjasniajacej i zatwierdzone w co najmniej jednym
panstwie cztonkowskim sg nastepujace (konkretne sformutowania zawarte we wskazaniu mogga sie
réznic¢ zaleznie od produktu):

¢ objawowe leczenie przewlektego patologicznego pogorszenia czynnosci poznawczych i
neurosensorycznych u oséb w podesztym wieku (z wykluczeniem choroby Alzheimera i innych
rodzajéw otepienia),

e leczenie wspomagdajace spadku ostrosci wzroku i zaburzen pola widzenia o prawdopodobnej
etiologii naczyniowej,

e ostre retinopatie o etiologii naczyniowej

Podmioty odpowiedzialne posiadajgce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (MAH) przedtozyty
wszystkie dostepne dane dotyczace skutecznosci z badan klinicznych i badan obserwacyjnych, takze
dane, ktére pojawity sie od czasu uzyskania wstepnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Podmioty odpowiedzialne takze przediozyty wtasne oceny i krytyczne podsumowania wszystkich
spontanicznych raportéw dotyczacych reakcji zwtdknieniowych (ze strony serca z obecnoscig tetniczego
nadcisnienia ptucnego lub bez, ze strony ptuc, optucnej, otrzewnej, regionu pozaotrzewnowedo itp.)
oraz zatrucia sporyszem przez produkowane przez nie produkty lecznicze zawierajace pochodne
sporyszu. O ile byto to mozliwe, dostarczono przeglad wszystkich pozostatych danych (np. dane z
pismiennictwa, dane z badan przedklinicznych oraz inne dane kliniczne, w tym z badan
epidemiologicznych), ktére byty istotne w odniesieniu do oceny ryzyka rozwoju zwtdknienia.



CHMP wzigt pod uwage wszystkie dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
dihydroergokrystyny.

Skutecznosé kliniczna

Podmioty odpowiedzialne przedtozyty 27 odniesien z piSmiennictwa w celu potwierdzenia skutecznosci
stosowania dihydroergokrystyny we wskazaniu ,,objawowe leczenie przewlektego patologicznego
pogorszenia czynnosci poznawczych i neurosensorycznych u oséb w podesztym wieku (z wykluczeniem
choroby Alzheimera i innych rodzajéw otepienia)”. W tej grupie 18 prac dotyczyto badan z grupq
kontrolng otrzymujacg placebo, 2 dotyczyty badan z grupg kontrolng otrzymujaca czynny lek, a 7
dotyczyto badan prowadzonych metoda otwartej proby.

W grupie 6 badan z randomizacjg, prowadzonych metodg podwdjnie slepej préby, z grupg kontrolng
otrzymujaca placebo 5 badan zostato uznanych przez CHMP jako badania nieistotne, poniewaz definicja
rozpoznania nie byta wystandaryzowana, nie wybrano gtéwnego kryterium skutecznosci w ocenie
wielowymiarowej, liczba pacjentéw na grupe byta niewielka (od 47 do 65), a czas trwania leczenia byt
krétki (2 i 3 miesigce). Wyniki s niejednorodne i niespojne. CHMP stwierdzit, ze na podstawie tych
badan nie mozna wyciggac¢ zadnych wnioskéw dotyczacych skutecznosci. W najnowszym badaniu
(Vellas 1998, nieopublikowane), ktore pojawito sie po przyznaniu pierwotnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, zastosowano wystandaryzowang definicje rozpoznania (konieczno$¢
stwierdzenia u pacjentow umiarkowanej utraty pamieci, wynik badania MMSE [Mini-Mental Sate
Examination] > 25 oraz catkowity wynik > 38 i < 70 w samodzielnie wypetnianym kwestionariuszu Mac
Naira i Kahna oceniajgcym trudnosci w wykonywaniu codziennych czynnosci) oraz okreslono a priori
gtéwne kryterium skutecznosci (samodzielnie wypetniany kwestionariusz Mac Naira i Kahna oraz test
Grobera i Buschke’go). Niemniej jednak w tym badaniu charakteryzujacym sie standardem jakosci o
odpowiedniej metodologii zaobserwowano jedynie nieistotng réznice miedzy grupg stosujaca
dihydroergokrystyne + raubazyne a grupg placebo.

Przeprowadzono 3 badania z grupa kontrolng otrzymujacg placebo, a populacja badan liczyta 200-240
pacjentéw. W grupie tych 3 badan w publikacjach autorstwa Lazzaroniego i wsp. oraz Arandy i wsp.
stwierdzono wyzszos$¢ wzgledem placebo, natomiast w badaniu autorstwa Vellasa i wsp. wykazano
skutecznos$¢ podobna do placebo.

Sa takze 2 dalsze badania autorstwa Hugonota i wsp. z populacjq liczaca 114-127 pacjentéw, przy
czym w obu wykazano wyzszos¢ wzgledem placebo. W szesciu nadajacych sie do oceny badaniach z
populacjg ponizej 100 pacjentéw zaobserwowano podobne wyniki.

O ile uznaje sie, ze terminologia medyczna stosowana obecnie i w przesztosci rézni sie i ze dane nalezy
oceniac, uwzgledniajac ten aspekt, objawy kliniczne otepienia sg wynikiem réznych procesow
patofizjologicznych, co sprawia, ze zbieranie i porownywanie danych nie jest tatwe, zwlaszcza w
sytuacji, gdy w poszczegdlnych badaniach stosowane sg nieco odmienne kryteria wtaczenia.

Wszystkie przedstawione dane oceniono oraz rozwazono i chociaz mozna je zinterpretowac jako wyniki
sugerujace istnienie niewielkiej skutecznosci dihydroergokrystyny w ,leczeniu przewlektego
pogorszenia czynnosSci poznawczych u 0s6b w podeszfym wieku”, nie mozna stwierdzi¢, ze skutecznosc
zostata w sposdb wystarczajgcy wykazana ze wzgledu na niespdjnosci danych pochodzacych z duzych
badan.

W grudniu 2012 r. na pro$be CHMP zebrata sie naukowa grupa doradcza (ang. scientific advisory
group, SAG) i w ramach grupy na podstawie swoich do$wiadczen klinicznych eksperci dyskutowali, czy
ta substancja moze odgrywac role w objawowym leczeniu przewlektego patologicznego pogorszenia
czynnosci poznawczych i neurosensorycznych u oséb w podesztym wieku (z wykluczeniem choroby
Alzheimera i innych rodzajow otepienia). Grupa podkreslita, ze to wskazanie nie jest juz stosowane w
praktyce klinicznej oraz ze z klinicznego punktu widzenia nie ma obecnie dowoddw na to, ze istnieje
terapeutyczna konieczno$¢ stosowania tej substancji czynnej w leczeniu pogorszenia czynnosci
poznawczych i neurosensorycznych u oséb w podesztym wieku.

W przypadku wskazan ,leczenie wspomagajace spadku ostrosci wzroku i zaburzen pola widzenia o
prawdopodobnej etiologii naczyniowej” oraz ,,ostre retinopatie o etiologii naczyniowej” CHMP stwierdzit,
ze wyniki z kilku badan przedklinicznych wskazujace na istnienie dziatania podawanych miejscowo
dawek dihydroergokrystyny sg niewystarczajace, aby wspiera¢ stosowanie dihydroergokrystyny jako
leku obnizajgcego cisnienie srodgatkowe (IOP) u ludzi lub w leczeniu jakiegokolwiek schorzenia oka o
prawdopodobnej etiologii naczyniowej. Ponadto wskazano, ze miejscowe zakraplanie
dihydroergokrystyny znajduje sie poza zakresem niniejszej procedury. CHMP réwniez wspomniat



stanowisko jednego z podmiotéw odpowiedzialnych, ze ze wzgledu na ograniczenia dostepnych danych
nie mozna podtrzymac wskazania do stosowania leku w oku.

Bezpieczenstwo kliniczne

Uwaza sie, ze pochodne sporyszu mogg powodowac zwidknienie, w szczegdlnosci zwidknienie zastawek
serca. Zwigzek miedzy zwidknieniem a aktywacjq receptordéw serotoninergicznych, zwtaszcza
receptoréw 5-HT,g przez pochodne sporyszu, jest szeroko opisywany w literaturze. Dziatanie
agonistyczne wobec receptoréw 5-HT 5 wywotuje odpowiedz proliferacyjng i mitogennos$¢ komérek z
ekspresja tych receptoréw, co prowadzi do powstawania zwtdknienia. Ogolnie rzecz biorac, na
podstawie zmiennego powinowactwa do receptoréw serotoninergicznych réznych pochodnych sporyszu
i stosowanych dawek terapeutycznych mozna ttumaczy¢ zaobserwowane réznice wskaznikow
powiadomien dla reakcji zwtdknieniowych. Dlatego nawet jezeli z farmakologicznego punktu widzenia
jest wysoce prawdopodobne, ze pochodne sporyszu bedace agonistami receptoréw 5-HT,z mogq
wywotywac ,serotoninergiczng” chorobe zastawek podobng do tej, ktéra jest wywotywana przez guzy
rakowiaka lub zmiany zwidknieniowe innych tkanek, nalezy pamietaé, ze niektére pochodne sporyszu
nie sg agonistami receptoréw 5-HT,g. Dlatego nie mozna wykluczy¢ wystepowania innych
mechanizmdéw odpowiedzialnych za zwtdknienie, co sugeruje istnienie zwigzku przyczynowego miedzy
zwidknieniem a dziataniem agonistycznym wobec receptoréw 5-HT,, i 5-HT ;5 oraz mozliwy wptyw na
transporter serotoniny.

Dane pochodzace ze zgtoszonych przypadkéw zwidknienia (n=12) wskazujg na to, ze
dihydroergokrystyna moze wywotywac reakcje zwtdknieniowe, przede wszystkim umiejscowione w
obszarze ptuc, na co wskazuje takze wystepujaca u niektérych pacjentéw poprawa po odstawieniu
leku. Mozna takze podejrzewa¢, ze liczba zgtoszonych przypadkdéw jest mniejsza niz w rzeczywistosci,
poniewaz lek jest na rynku od dtuzszego czasu i zwtdknienie jest wspomniane jako dziatanie
niepozadane w ulotce produktu.

Nawet jezeli w niektérych przypadkach podawano jednoczesnie leki zaktdcajace (o ktdrych wiadomo,
ze powodujg reakcje zwtdknieniowe), nie mozna wykluczy¢ istnienia zwigzku miedzy zaobserwowanymi
reakcjami zwtdknieniowymi a leczeniem dihydroergokrystyng. Dlatego nalezy takze podkresli¢, ze
otrzymano zgtoszenia informujgce o zmniejszeniu zasiegu blaszek zwtdknieniowych dtugi czas po
odstawieniu dihydroergokrystyny, poprawie zdrowia po odstawieniu dihydroergokrystyny i
pozytywnych wynikach ponownego zastosowania (ponowne pojawienie sie objawéw po ponownym
podaniu leku). Wskazuje to na istnienie zwigzku przyczynowego miedzy zwidknieniem a
dihydroergokrystyna.

Dodatkowo w literaturze znajduje sie jeden przypadek zwtdknienia przestrzeni zaotrzewnowej
(dotyczacy blaszki zwtdknieniowej) i w badaniu przeprowadzonym rok po odstawieniu
dihydroergokrystyny stwierdzono znaczny ubytek blaszki zwtdknieniowej, co CHMP uznat za
potwierdzenie istnienia zwigzku przyczynowego miedzy zaobserwowanym zwtéknieniem przestrzeni
zaotrzewnowej a dihydroergokrystyna.

Na podstawie tych danych oraz na podstawie farmakologicznego prawdopodobienstwa uznaje sie, ze
dihydroergokrystyna jest zwigzana z rozwojem reakcji zwtdknieniowych. Ponadto nalezy podkresli¢
ciezkos$c takich reakcji niepozadanych, ich mozliwy skutek $miertelny oraz zwiekszone u pacjenta
ryzyko rozwoju zaburzen zwtoknienia w dtugim czasie stosowania zgodnie z zatwierdzonymi
wskazaniami.

Ponadto na podstawie zgtoszonych przypadkdéw nie mozna wykluczy¢ wystepowania zwezenia naczyn
wywotanego przez dihydroergokrystyne.

CHMP rozwazyt propozycje podmiotéw odpowiedzialnych dotyczace srodkéw minimalizacji ryzyka.
Obejmujq one ograniczenie czasu trwania leczenia w niektdrych schorzeniach, przeciwwskazanie
produktu u pacjentéw z wczesniej istniejacym zwtdknieniem lub w powigzaniu z innymi lekami,
wydanie komunikatu DHPC podkreslajacego ryzyko, listy kontrolnej dla osdb przepisujacych leki oraz
farmakologicznego badania in vitro dotyczacego powinowactwa podklasy receptoréw 5-HT do leku.
Chociaz niektére proponowane $rodki mogg poméc w identyfikacji pacjentdw z wczesniej istniejacym
zwtoknieniem, stosujacych jednoczesnie istotne leki i z grupy podwyzszonego ryzyka, komitet wskazat,
Ze sg one niewystarczajace, aby u niektérych pacjentéw uniknaé rozwoju zwtdknienia i zatrucia
sporyszem w trakcie leczenia.



Ogolnie rzecz biorgc, CHMP uznat, ze zadna sytuacja nie moze usprawiedliwia¢ narazenia pacjenta na
ryzyko rozwoju zwtoknienia i zatrucia sporyszem ze wzgledu na bardzo ograniczone dane dotyczace
skutecznosci.

Stosunek korzysci do ryzyka

Komitet uznat, ze stosunek korzysci do ryzyka dla produktéw zawierajacych dihydroergokrystyne nie
jest korzystny zgodnie z art. 116 dyrektywy 2001/83/WE w przypadku objawowego leczenia
przewlektego patologicznego pogorszenia czynnosci poznawczych i neurosensorycznych u oséb w
podesztym wieku (z wykluczeniem choroby Alzheimera i innych rodzajéw otepienia), w przypadku
leczenia wspomagajacego spadku ostrosci wzroku i zaburzen pola widzenia o prawdopodobnej etiologii
naczyniowej oraz w przypadku ostrych retinopatii o etiologii naczyniowej.

Podstawy zmiany/zawieszenia warunkow pozwolen na dopuszczenie do obrotu
Zwazywszy, ze

e Komitet rozpatrzyt procedure okreslong w art. 31 dyrektywy 2001/83/WE w przypadku produktéw
leczniczych zawierajacych pochodne sporyszu w danych wskazaniach.

o Komitet rozpatrzyt wszystkie przedstawione dane przediozone przez podmioty odpowiedzialne oraz
wyniki dostarczone przez naukowg grupe doradcza.

¢ Komitet stwierdzit, ze nie mozna wykluczy¢ potencjalnego zwigzku przyczynowego miedzy
reakcjami zwidknieniowymi lub zatruciem sporyszem a dihydroergokrystyna. W rzeczywistosci
dostepne dane wskazujg na istnienie takiego zwigzku przyczynowego. Nalezy podkresli¢ ciezkos¢
takich reakcji niepozadanych i ich mozliwe skutki $miertelne.

e Komitet jest zdania, ze dowody na klinicznie istotng skuteczno$¢ dihydroergokrystyny w obecnie
okreslonych wskazaniach sg bardzo ograniczone i dlatego wyzej okreslone zagrozenia przewyzszajg
potencjalne korzysci dla pacjentow w przypadku tych wskazan.

e Komitet uznat, ze stosunek korzysci do ryzyka dla produktow zawierajacych dihydroergokrystyne:

— nie jest korzystny w przypadku objawowego leczenia przewlektego patologicznego pogorszenia
czynnosci poznawczych i neurosensorycznych u oséb w podesztym wieku (z wykluczeniem
choroby Alzheimera i innych rodzajow otepienia),

- nie jest korzystny w przypadku leczenia wspomagajacego spadku ostrosci wzroku i zaburzen
pola widzenia o prawdopodobnej etiologii naczyniowej,

— nie jest korzystny w przypadku ostrych retinopatii o etiologii naczyniowej.

W zwigzku z powyzszym zgodnie z art. 116 dyrektywy 2001/83/WE Komitet zaleca:

e Zmiane warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych zawierajacych
dihydroergokrystyne wspomnianych w Aneksie I, usuniecie ponizszych wskazan z ulotki produktu
(konkretne sformutowania zastosowane we wskazaniu moggq sie réznic zaleznie od produktu i
kraju), a takze wszelkie istotne odniesienia do tych wskazan w ulotce produktu, jezeli istniejg inne
wskazania terapeutyczne zatwierdzone jako czes$¢ odpowiedniego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu:

- Objawowe leczenie przewlekiego patologicznego pogorszenia czynnosci poznawczych i
neurosensorycznych u 0s6b w podesztym wieku (z wykluczeniem choroby Alzheimera i innych
rodzajow otepienia).

- Leczenie wspomagajace spadku ostrosci wzroku i zaburzen pola widzenia o prawdopodobnej
etiologii naczyniowej.
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— Ostre retinopatie o etiologii naczyniowej.

Zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych zawierajacych
dihydroergokrystyne wspomnianych w Aneksie I, jezeli zadne inne wskazania nie zostaty
zatwierdzone w ramach danego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Aby znies¢ zawieszenie,
podmiot odpowiedzialny musi okresli¢ konkretng populacje pacjentéw, w ktérej korzysci stosowania
produktu przewyzszajq stwierdzone ryzyko.
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Aneks 111

Poprawki dotyczace odpowiednich sekcji zestawien charakterystyki
produktéw oraz ulotek umieszczanych w opakowaniach
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A. Podsumowanie charakterystyki produktu

4.1 Wskazania lecznicze

[wymienione ponizej obecnie zatwierdzone wskazania powinny zostaé usuniete (szczegdtowa tresé
wskazania moze roznic sie dla poszczegdlnych produktéw)]

e Leczenie symptomatyczne chronicznych patologicznych zaburzen kognitywnych
i neurosensorycznych u oséb w podesztym wieku (za wyjatkiem choroby Alzheimera oraz
innych rodzajow demencji starczej)

e Leczenie pomocnicze utraty ostrosci wzroku i zaburzen pola widzenia, prawdopodobnie
pochodzenia naczyniowego

e Ostre przypadki retinopatii pochodzenia naczyniowego.
Wszystkie odniesienia do wymienionych powyzej wskazan muszg zostac usuniete z odpowiednich

punktéw zestawien charakterystyki produktu.

B. Ulotka umieszczana w opakowaniu

Wszystkie odniesienia do wymienionych powyzej wskazan muszg zostac usuniete z odpowiednich
punktéw ulotek umieszczanych w opakowaniu.
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Aneks IV

Warunki zniesienia zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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Warunki zniesienia zawieszenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

W gestii whasciwych organéw krajowych panstw cztionkowskich lub referencyjnych panstw
cztonkowskich, jezeli dotyczy, lezy dopilnowanie, aby podmiot odpowiedzialny spetnit nastepujace
warunki:

Podmioty odpowiedzialne muszg okresli¢ konkretng populacje pacjentéow, w ktorej korzysci stosowania
produktu przewyzszaja ryzyko.
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