sp.zn. sukls102810/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Secatoxin forte 2,5 mg/ml peroralni kapky, roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje codergocrini mesilas (dihydroergotoxini mesilas) 2,5 mg ((1 ml =
32 kapek = 2,5 mg codergocrini mesilas (dihydroergotoxini mesilas)).

Pomocna latka se znamym tGéinkem: propylenglykol (1 ml = 32 kapek obsahuje 249,6 mg
propylenglykolu), ethanol 95% (v/v)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Peroralni kapky, roztok.
Cira, bezbarva az slabé zluté kapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Secatoxin forte se pouziva k 1é¢b¢ akutni migrény.
Secatoxin forte je uréen pouze dospélym pacientim.
4.2 Davkovani a zptuisob podani

Dévkovani

Davkovani je individudlni a tidi se charakterem onemocnéni, stupném poruchy a celkovym
stavem pacienta. Obvykle se podava 15 az 25 kapek 3krat denné. Mezi jednotlivymi davkami
by mél byt Casovy odstup nejméné 5 hodin. Maximalni jednotliva peroralni davka je 2 mg,
maximalni denni davka je 6 mg.

Star§im pacientim a nemocnym s poruchou funkce ledvin se podavaji davky stejné. Pii
hepatalni insuficienci mize dojit ke kumulaci G¢inné latky v krvi, a proto je nutné davky
redukovat v zavislosti na stupni jaterni poruchy.

Zpusob podani
Pro zmirnéni hotké chuti se doporucuje davku nakapat do malého mnozstvi vody, popt. vodou

zapit. Nejvhodnéjsi je 1€k uzivat asi ptil hodiny pted jidlem, v ptipad¢ Zalude¢ni nesnasenlivosti
po jidle nebo béhem jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1. Pti
ischemické chorobé srdecni t&€z§iho stupné, bradykardii a Sokovych stavech. Je
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kontraindikovano soucasné podani antimigrenik ze skupiny agonistll serotoninu na 5-HT1ip-
receptoru (napf. sumatriptan).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Po podani pripravku Secatoxin forte je zvys$ené riziko bradykardie a hypotenze. Pied podanim
ptipravku je proto vhodné zméfit krevni tlak a tepovou frekvenci.

Pokud dojde po podani pfipravku k vyrazné hypotenzi nebo bradykardii, méla by byt 1écba
ptipravkem Secatoxin forte pferusena.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 37,5 obj. % alkoholu (ethanolu), tj. do 231 mg v jedné davce,
coz odpovida do 6 ml piva, 2,4 ml vina. Je $kodlivy pro alkoholiky. Toto je nutno vzit v ivahu
u téhotnych a kojicich Zen, déti a vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim
onemocnénim nebo epilepsii. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pripravku nema
zadné znatelné Gcinky.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje v jedné dil¢i davcee /25 kapek/ 195 mg propylenglykolu, coz
odpovida piiblizn¢ 586 mg propylenglykolu v maximalni nejvyssi denni davce /75 kapek /.
U pacientli s poruchou funkce ledvin nebo jater se vyzaduje klinické sledovani, protoze byly
hlaSeny rizné nezadouci u€inky ptipisované propylenglykolu, jako jsou napft. renélni
dysfunkce (akutni tubularni nekroza), akutni selhani ledvin a jaterni dysfunkce.

| kdyz nebylo prokazano, 7e propylenglykol
zpisobuje reprodukéni nebo vyvojovou toxicitu u zvifat nebo lidi, miize se dostat do plodu a
byl nalezen v mléce. V dusledku toho ma byt podavani propylenglykolu t€¢hotnym nebo kojicim
pacientkam posuzovano individualné.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Secatoxin forte zvySuje ucinek vazodilatancii, n€kterych hypotenziv (napf. reserpinu) a
nepiimych antikoagulancii.

SniZuje UCinnost o - sympatomimetik a klonidinu. Jeho u¢innost a toxicitu zvySuji o -
sympatolytika, f - sympatomimetika, makrolidova antibiotika, inhibitory retrovirovych
proteaz, dopamin a antimigrenika ze skupiny agonistti serotoninu na 5-HT1p-receptoru (viz bod
4.3 Kontraindikace).

Uginek snizuji o - sympatomimetika a vasopresin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

V pokuse na bilych krysach nebyl zaznamenan nepiiznivy uéinek kodergokrin-mesylatu
(dihydroergotoxinu mesylatu) na plod. Na rozdil od ergotoxinu nezptsobil mortalitu plodu.
Mutagenni G¢inek byl hodnocen na perifernich krevnich lymfocytech muzskych dobrovolnik,
ktefi dostavali kodergokrin-mesylat (dihydroergotoxin mesylat) v terapeutickych davkach po
dobu 3 mésici. Bylo zjisténo, Ze ani dlouhodobé podéavani této latky nevyvolava poSkozeni
chromozomu lymfocytarnich bun€k. Pii aplikaci kodergokrin-mesylatu (dihydroergotoxinu
mesylatu) mySim samicim byly zaznamenany chromozomadlni aberace aZz pii vysokych
davkach. Nebyly zjistény zadné piesmyky ani anomalie jako napf. nondisjunkce nebo
antimitoticka aktivita.
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ZkuSenosti s pouzitim kodergokrin-mesylatu (dihydroergotoxinu mesylatu) u gravidnich zen
jsou minimalni, proto je tfeba opatrnosti pii podavani piipravku Secatoxinu forte t€hotnym
zenam obzvlasté v 1. a 3. trimestru.

Kodergokrin-mesylat (dihydroergotoxin mesylat) piechazi do matetského mléka. Z dtvodu
potencialniho rizika nezadoucich u¢inkd na kojence se pfi uzivani ptipravku Secatoxinu forte
nesmi kojit.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek miize zejména na pocatku 1écby pfi zvySené unavé a zavrati nepiiznivé ovlivnit
¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybti a rychlé rozhodovani (napt. fizeni
motorovych vozidel, obsluha strojii, prace ve vyskach). V tomto pfipadé¢ se nedoporucuje
uvedené ¢innosti vykonavat.

4.8 Nezadouci ucinky

Pfi doporuceném davkovani je piipravek Secatoxin forte obvykle dobie snaSen. Mohou se
vyskytnout zazivaci obtize, pfipadné zvraceni nebo snizeni chuti k jidlu. Ojedinéle mohou byt
pozorovany kozni erupce, poruchy zraku (neostré vidéni), kongesce nosni sliznice, bradykardie
a ortostatickd hypotenze. Tyto nezddouci ucinky jsou obvykle reversibilni a ustupuji po
pteruseni 1é¢by pripravkem Secatoxin forte.

Hlaseni podezieni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci lécivého piipravku je dilezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na neZadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http:// www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Akutni pfedavkovani (ndhodné poziti ptipravku ditétem, podani vysoké davky) se projevuje
nauzeou, vomitem, ztratou chuti k jidlu, kfeCemi v Zaludku a zdufenim nosni sliznice. Déle
2 - 4 hodinach od aplikace. Dal§imi projevy akutniho pfedavkovani mohou byt: bolesti hlavy,
zavraté, psychotické poruchy, poruchy feci nebo zraku (modrocervené vize).

Terapie
Vyvolani zvraceni se nedoporucuje z divodu rizika deprese CNS. Vyplach zaludku mé byt

proveden bud’ bezprostiedné po poziti, nebo u komatdznich pacientd. Pfi provadéni vyplachu
je nutno zabezpecit pruchodnost dychacich cest umisténim pacienta do vhodné polohy
(Trendelburgova poloha) nebo endotracheélni intubaci. Dale se podava aktivni uhli fedéné
vodou (s pfisadou salinického projimadla) nebo sorbitolem. Neni znamo specifické antidotum
kodergokrin-mesylatu (dihydroergotoxinu mesylatu), 1é¢ba predavkovani je symptomaticka.
Dojde-li k hypotenzi, podavaji se i.v. tekutiny a pacient se umisti do Trendelburgovy polohy.
Pokud je to nedostacujici, podava se dopamin nebo noradrenalin. Abdomindlni kiece se 1€¢i
oralné podanym atropinem. Pfi zdufeni sliznice se podava nafazolin nebo tetryzolin.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina

Periferni vazodilatancia, namelové alkaloidy.
ATC skupina: CO4AEQ01

Mechanismus ucinku

Utinek kodergokrin-mesylatu (dihydroergotoxinu mesylatu) na CNS je pravdépodobné
zprostfedkovan primarnim uc¢inkem na metabolismus neuronu, agonistickym ucinkem na
dopaminergnich a serotoninovych receptorech a blokadou o - adrenergnich receptort.
Dopaminergni ucinek souvisi s poklesem koncentrace HVA (homovanilové kyseliny) vlivem
kodergokrin-mesylatu (dihydroergotoxinu mesylatu). Periferni vazodilataéni uc¢inek je
vysledkem blokady a - adrenergnich receptorti.

Farmakodynamické vlastnosti

Kodergokrin-mesylat (dihydroergotoxin mesylat) zptsobuje dilataci meningealnich cév, coz
ma za nasledek zlepSeni prokrveni mozku, a zvysuje utilizaci kysliku v mozkové tkani. Tim
dochdzi k vyraznému zlepSeni mentalni aktivity. V disledku a - sympatolytického ucinku
vyvolava periferni vazodilataci vedouci k mirnému poklesu krevniho tlaku a zpomaleni srde¢ni
frekvence. Nema mistni vasokonstrikéni Gi€inky ani oxytocinové ucinky na uterus.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Literarni udaje

Kodergokrin-mesylat (dihydroergotoxin mesylat) je po peroralni aplikaci rychle, ale neuplné
absorbovan z gastrointestinalniho traktu. Je absorbovan pasivni difizi v neionizované formé.
Mistem absorpce je Zaludek, ve kterém v dusledku kyselého pH Zalude¢ni §t'avy nedochazi k
1onizaci. Ze stifeva se resorbuje Spatné vzhledem k ionizaci a vysoké molekulové hmotnosti.
Maximalni plazmatické hladiny je dosazeno béhem 1 - 2 hodin po aplikaci. Metabolizuje se v
jatrech, kde podléha vyraznému first pass metabolismu. Méné nez 50 % podané davky se
dostava do systémové cirkulace. Biologicky polocas se pohybuje mezi 2 aZz 5 hodinami.
Biologicka dostupnost je cca 35 %. Kodergokrin-mesylat (dihydroergotoxin mesylat) se
vylucuje prevazné zluci, rendlni eliminace je minimalni.

Farmakokinetika kodergokrin-mesylatu (dihydroergotoxinu mesylatu) po oralnim podani
piipravku Secatoxin forte

Po jednorazové aplikaci 2 ml pFipravku (5 mg kodergokrin-mesylatu (dihydroergotoxinu
mesylatu)) byly hladiny méfitelné jiz po 30 min, s maximem kolem 1 hodiny od aplikace.
Maximalni koncentrace v krvi se pohybovala v rozmezi 186 az 408 pmol/l (primémé 297
pmol/l). Mnozstvi kodergokrin-mesylatu (dihydroergotoxinu mesylatu) vylouceného moci
¢inilo 0,4 % z celkové podané davky, pficemz vétSina latky se vyloucila do 12 hodin po
aplikaci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklinické toxikologické studie ukazuji velmi nizky toxicky potencidl. Studiemi na zvifatech
nebylo zjisténo ovlivnéni fertility.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol, ethanol 95% (v/v), glycerol, ¢isténa voda.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni: 6 mésict

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén
pted svétlem. Chrante pfed chladem a mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kapaci lahvicka z hnédého skla, plastovy uzaver.
Velikost baleni: 25 ml.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.

Swensweg 5

Haarlem, 2031GA

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO

77/146/86-C
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18. 6. 1986/ 4. 3. 2015
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