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Anavenol — ukonéeni vyroby, distribuce a zruSeni registrace lé¢ivého pripravku
Anavenol

V Praze, dne 27.11.2013, doplnéno dne 17.1.2014
ViaZend panf doktorko, vdZeny pane doktore,

po dohodé se Statnim tstavem pro kontrolu 1é&iv (SUKL) by Vis spolednost Zentiva, k.s. Praha chtéla
informovat o ukonéeni vyroby a distribuce 1é¢ivého piipravku Anavenol (dihydroergokristin, rutosid a
eskulin). Béhem prvniho ¢tvrtleti roku 2014 bude registrace piipravku zruSena.

Souhrn

o Vybor pro huménni léCivé piipravky (CHMP) Evropské 1€kove agentury (EMA) ukonéil pfehodnoceni
piipravku s obsahem namelovych alkaloidu a doporucil omezit pouZiti téchto léCivych piipravku. Tyto
piipravky by se jiZ nemély pouzivat k 1€¢bé onemocnéni jako jsou napf. problémy s krevni cirkulaci a to
z dlivodu, Ze jejich rizika pievazuji piinosy 1écby.

o Tento zavér je zaloZen na pfehodnoceni dat, které ukazuje na zvySeni rizika fibrézy a ergotismu.

ProtoZe jedna z iéinnych latek obsazenych v piipravku Anavenol (dihydroergokristin) byla zahrnuta do

vySe uvedeného prehodnoceni, byla po dohodé se SUKL vyroba a distribuce pripravku Anavenol

ukoncena.

Od 11.11. 2013 neni pifpravek Anavenol dodavan do distribuéni sité.

Ukongeni uvadéni 1€&ivého piipravku na trh bylo fadné ohl4seno SUKL.

Registrace piipravku Anavenol bude v prvnim étvrtletni 2014 zrusena.

Nahradu piipravku Anavenol by mél kazdy l1ékaf posoudit individualné pro kazdého pacienta.

Jako moznd ndhrada v indikaci l€€by chronické Zilni insuficience jsou k dispozici jiné piipravky z ATC

skupiny CO5 - Vazoprotektiva, venofarmaka, podskupiny CO5B Antivarikzni terapie a podskupiny

COSC Latky stabilizujicf kapilary. Dostupné jsou tyto pfipravky: Aescin-Teva (escin), Antistax (extract z

vitis viniferae folii), Ascorutin (rutosid, kys.askorbova), Cilkanol (troxerutin), Cyclo 3 Fort (hesperidin,

kys. askorbovd, extract rusci), Detralex (flavonoidy, diosmin), Dobica (kalcium dobesylat), Doxium

(kalcium dobesylat), Ginkor Fort (extract Ginkgo bilobae, troxerutin, heptaminol), Glyvenol 400

(tribenosid), Reparil-Dragées (escin), Venoruton 300, Venoruton Forte (oxerutin).
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Zadost o hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Prosime hlaste jakékoli podezfeni na zdvaZny nebo neofekdvany nezadouci uinek Stdtnimu tdstavu pro
kontrolu 1é&iv. Hl4Seni je moZné zasflat jak postou na adresu SUKL, Srobdrova 48, 100 41, Praha, tak
elektronicky na adresu: farmakovigilance@sukl.cz nebo pomoci elektronického formulafe dostupného na
webové strance SUKL http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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