PMINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI e
CESKE REPLIBLIKY - S

\ Praze 23. 747 2019

V45 dopis ze dne 11. z&H 2019

Odpovéd  Ministerstva  zdravotnictivi na  ¥adost o  informaci dle

zakona &.106/1999 Sb., ¢ svobodném pFistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
 pfedpis(: :

K Vami podané Zadosti o poskytnuti informace dle zakoria & 106/1999 Sb.. o svobodném

- pfistupu Kk informacim, ve znéni pozdéjsich pfedpist, dorutené Ministerstvu zdravotnictvi
~dne 11, zafi 2019, evidované , dotazy ve veci
- poskozeni nervil fave ruky:

1) Zda jde 18¢it poskozens nervi ’, a jaf(ym Zplisobem.” o
2} Zda mé Secatoxin forte Viiv na técébu poskozenych nervi.

Vam sdélujeme nasledujici:

Ad dotaz &. *} _ . c = :

.Co se samotné iecby tyka je moZné vybzst Eecbu konzewatlvm Gi chz ufglckou V ramei
'__mnzervatwm lééby se pacienti snazi vyhnout se {innostem, kieré by mohly vést
k pfetéZovani svaili hornich koncetin. Ze zaatku je tedy potfeba zménit Zivetni sty a zadit
pravidelng ovitit cviky, kiere prispivaji k protazeni svalu jak celych hornich kengetin,
tak i svalll zapésti a ruky. Die intenzity poSkozeni nervl je mozné jako podpurny
prosifedek nasadit diah nebo ortézu. VSechny iyto typy fixace/znehybnéni ruku by meély
byt wuzivany zejména v noch. Je také doporuovano si na otoky piikladat studeneé

obkiady, které urychli samotné hojeni. Pro zmiméni bolesti jsou samozfejmé nasazovana

farmaka, protizénétlivé léky s analgetickym Gfinkem a pfipravky na uvolndni svalového
spazmu., Kromg I8kl jsou doporudovany ivitaminy a poiravinové dopliiky, napiiklad
~vitamin B8 &i bromelin. K prevenci otok(, je vhedné napfiklad omezit soleni. Zapominat by
" se nemélo na fyzioterapii. Doporuenymi terapeutickymi metodami, isou napfiklad mékkeé
~a mobilizagni teshniky, kloubu hornich konéetin, patefe, [éfebna télesnd vychova
napf. fyzikaini terapie - ultrazvuk, galvanocterapie, elekiricka nervova stimulace,

- Chirurgicka 163ba karpéiniho tunelu e vyuivéna v ptipadu, Ze dojde k plnému rozvinuti

 nemoci a konzervativni 1é¢ba jiz nezabira. Jde o nendrofnou operaci profiznuti piitného
- vazu v zapésti anaslednému uwvolnéni strukiur uloZzenyeh v karpainim tunelu. K dlevé
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dojde po 1 a% 2 dnech. Kongetinu viak mizete ping zati#it a# pol - 3 mésicich,
v zavislosti na intenzité nervového pastizeni. : :

Addotaz ¢ 2) e T e
‘Podle Gdajl, které jsou zvefejlovany na webovych strankach Statnihe tstavu pro kontrolu

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVE

1esiv (dale jen ,Ustav’) pro potfebu odbornych zdravotnickych pracovnikd i Siroké - o

vefejnosti, je le¢ivy pfipravek SECATOXIN FORTE 2,5MG/ML POR GTT SOL 25ML,

~spoleénosti TEVA  Czech  Industries s.ro., Opava-Komaroy, v Ceské republice . : o

 registrovany (zjednoduseng — povoleny k pouZivani).

Dle doprovodnych textl uvedeného pripravku, kieré jsou rovnéz zvefejnény na webovych =

strankach Ustavy, tj. scuhrnu Gdaji o pfipravku (SPC, text je urden pro odbomné

5 ‘pracovniky ve zdravotnictvi — iékare a lékarniky) a pribalové informace (PIL, text je urden - '

. pro pacienty a je soucasti baleni pripravku), léciva latka pfipravku SECATOXIN FORTE,
- kodergokrin-mesylat (diydroergotoxin-mesyiat), patfi do skupiny latek, kieré se oznaduji

 jako namelove alkaloidy. Z hlediska farmakodynamickych viastnosti latky lze uvést,

 Ze kodergekrin-mesylat (dihydroergotoxin-mesy!at) rozéifuje cévy mozku, coZ se projevuje 3
. zlepSenim jeho prokrveni. V disledku alfa-sympatolytického O¢inku [atka vyvolava -
 periferni dilataci vedouci kmirnému poklesu krevniho tlaku & =zporraleni srdedni
 frakvence. Lédivych piipravek SECATOXIN FCORTE je die uvedenyech textt indikovan

 kl1égbé akutni migrény. Pfipravek mohou uZivat pouze dospéli.

V soutasné dobé Vami uvedens indikace U pfipravku SECATOXIN FORTE nenf uvidéna.

. Jinak tomu bylo v minulosti (cca do roku 2014}, kdy indikace piipravku SECATOXIN -

- FORTE byiy uvadény v 8ir§im rozsahu, ato mj. v Ié&bé hyperienze, u nemoci perifernich

 cév, u organickych nemaci, u nékierych ognich nemoci, u nékterych nemoci ORL

. - nebo i v oblasti gynekologicko-porodnické.

' Vinoru 2014 viak dritel rozhodnuti o registraci dopisem informoval zdravotnickou

verejnost o zméné v indikacich pfipravku SECATOXIN FORTE s tim, Ze tento pfipravek je -

nadale moiné pouzivat pouze v indikaci JeCba akutni migrény (text_depisu viz prilcha;

- zvefejnéno na webovych strankach Statniho Gstavu pro kontrolu 1é&&iv'). Davodem pro

. _zménu byly bezpetnostii obavy zdUvodu zévainych hlaeni o vyskytu fibrozy
a ergetismu u nékterych namelovych derivatl, kieré byly cdhaleny ve Francii.

7 uvedeného vyplyva, ¥e pokud lékar, ktery Zadateli pipravek SECATOXIN FORTE
pledepsal, iak uvadite, ;na 1&Ebu podkozenych nervlk’, pak pfipravek pfedepsal v indikaci,

kiera neni vsouladu se schvalenym SPC. Podle ustanoveni § 8 odst. 4
- zakona ¢, 378/2007 8b., ¢ létivech a o zmeénach nékterych souvisejicich zakonl, ve zaéni -
pozdéjsich predpisli (dale jen ,zakon o lédivech"), osetfujici IékaF muze, pokud neni i&Givy

7 nttprlfwww sukl.czllecivalinformacni-donis-sac atoxin-forie PhighlighiWerds=secataxin+forle
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pFinravek distribuovan nebo neni v ob8hu é&ivy pfioravek potfebnych terapeutickych
viastnost, pouZit registrovany 1&3ivy pfipravek zplscbem, kiery neni v souladu se SPC,

. je-li takovy zplsch dostateén& odivodnén védeckymi poznatky. Podle ustanoveni

§ 8 odst. 5 zakona o léCivech by vBak osetfujict l&kaf mél seznamil pacienta s touto
skutetnosti. Zde ize poukdzat na ustanoveni § 31 odst. 1 pism. a) zékona &. 372/2011
Sb.. 0 zdravotnich sluZbach a podminkach jejfich poskylovani, ve znénl pozdéjsich
. pledpisu, uxiada poskytovatell zdravoinich sluZeb povinnost zajistit, aby byl pacient
srozumiteinym zplsobem v dostatedném rozsahu informovan o svém zdravoinim stavu

a0 navrzengm individualnim iééebném postupu a vech jeho zmenaah

S pczdrauélm' '

- Piloha: (1}
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