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NOTA INFORMATIVA 

Data: O911 O12006 

Referencia. 2008083 

AGOhllSTES DOPAWIINERGICS ERGOTICS: actualització sobre les restriccions d'ús. 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament 

Destinataris: 

* Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears * Entitats prove'idores d'atenció primaria * Centre 
de Farmacovigilancia de Catalunya * col.legis de farmaceutics * Col.legis d'infermeria * Col.legis de 
metges * Diposits de medicaments extrahospitalaris * Direcció medica dels centres hospitalaris * Diposits 
de medicaments intrahospitalaris * Gerencia dtAtenció Farmaceutica i Prestacions Complementaries 
(CatSalut) * Regions sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de 
Salut * Serveis de farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluació i Inspecció Sanitaria del Dept. Salut * 

Com a continuació de la nota informativa difosa el dia 27 de juny de 2008 (ref. 2008053), la Subdirecció General 
de Medicaments d'Ús Huma de I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) ha emes 
la nota informativa que us adjuntem relativa a I'aplicació de les restriccions i advertencies d'ús dels derivats 
ergotics en indicacions diferents a la Malaltia de Parkinson, com són la inhibició/supressió de la lactancia, 
trastorns hiperprolactinemics i acromegalia. 

Us enviem aquest informació per tal que en tingueu coneixenqa i pugueu fer-ne la difusió escaient dins del 
vostre ambit competencia1 per tal que es puguin adoptar les recomanacions que es fan en aquesta nota 
informativa. 

Aquesta informació també esta disponible al web del Departament de Salut (www.gencat.catlsalut) a I'apartat 

Cassany Pou 
ap de servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris 
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NOTA INFORMATIVA 

AGONISTAS DOPAMIN~~RGICOS ERG~TICOS: ACTUALIZACI~N 
SOBRE LAS RESTRICCIONES DE USO 

12a Ageiicia Espaliola cle Medicaiiieiitos y Prodiictos Saiiit¿irios (AEMPS) desea realizar algiiiias precisioiies 
sobre la aplicacióii de las restriccioiies y adverteiicias de uso de  los derivados ergóticos eii iiidicacioiies 
difererites a la eiiferincdad de Parkiiisoii, coiiio soii inliibicióii/siiprcsióii de la lactaiicia, trastoriios 
Iiipcs~~rolactiiiéiiiicos y acroiiiegalia. 

Los iiiedicaiiieiitos qiie dispoiieii dc estas iiidicacioiies soii: 
Cabergoliiia EFG: Trastoriios Iiiperprolactinéinicos, 
DostiiiexO (cabcrgolina): Trastoriios Iii~~erprolactiiié~iiicos e iiiliibicióii/siipresió~i dc la lactaiicia 

0 ParloclelO (broiiiocriptiiia) y DopergiiiO (lisiirida): Aiitorizados eii las tres iiidicacioiies. 

El pasado 27 de  jiiiiio de  2008 la AEMPS piiblicó la Nota Iiiloiiiiativa 2008/1 1 ,  sobre el liso dc derivados 
ergóticos eii eiiferiiiedad de Parkiiisoii y el iiesgo asociado de  fibsosis valviilar cardiaca. Eii tliclia Nota se  
recogía11 las coiicliisioiies de la evaluacióii de diclio iksgo y las iiioditicaciones de  la ficha téciiica 
propuestas por el Coiiiité de Medicainentos dc IJso 1-Iiiiiiaiio (CIIMP) cle la Ageiicia Eiiropea de 
Medicaiiieiitos (BMEA), a raíz del procediiiiieiito de arbitraje abierto con el fiii de ariiioiiizar las decisioiies 
y la iiifoi-iiiacióii sobre estos iiiedicaiiieiitos eii la Uiiióii Eiii.opea. 

'Tciiieiido eii ciieiita qiie los trristoi-iios fibróticos depeiideii fiiiidaiiieiitaliiieiite de la dosis aciiniulada del 
niedicaineiito, la evaluacióii eii diclio arbitraje se ciiió a las iiidicacioiies que requiere11 iiii LISO proloiigado. 
Por taiito, sólo a estas iiidicacioiies le soii aplicables las icsti-iccioiics clc liso dc los iiiedicaiiieiitos qiie 
coiitieiieii cabergoliiia y broiiiocriptiiia, eiitre las qiie se  eiiciieiitia la realización de iiii  ecocardiograiiia 
previo al iiiicio clel ti-ataiiiieiito. Para cabergoliiia acleiiiás se debcii realizar coiitroles ecocardiográficos 
periódicos a lo largo del trataiiiieiito. 

Ln iiidicacióii pa ra  la iiiliibicióii/sii~)rcsióii d e  la Iactaiicia iio se  Iia iiicluido eil el proceso (le 
evaluacióii y, eii coiiseciieiicia, iio le soii nj~licables las restriccioiies d e  liso iiieiicioiiadas pai'a iiiiigiiiio 
d e  los iiietlicaii~eiitos. 

Por otra parte, para lisiirida (DopeigiiiO) se  coiisidera qiic el riesgo de trastoriios fibróticos (y eii particiilar 
val\liilopatía caidiaca) cs ineiior qiie para el resto de derivados ergóticos, (lebitlo apai.enteiiieiite a si! iiieiior 
afiiiidatl por los receptores serotoiiiiiérgicos 5-IiT2b y iio soii aplicables las restriccioiies iiieiicioiiadas para 
iiiiigiiiia iridicación de este iiiedicaiiieiito. 



- El iiso dc cabcrgoliii;~ y Lii~oiiiocriptiii:i cii ti~at:iiiiieiitos ~)roloiigsdos coiiio In ciifei~iiictlatl 
(le Pni-ltiiisoii, ti~astoi.iias Iiil~ei~pi~olactiiiCiiiicos o :ici,oiiicg:\li;i, csth -íoiiti*aiiitlicatlo cii 
pacieiitcs coii :iiitecctlciites ilc ti.nstoi.iios fibi.Óticos o cvic1ciici;i tlc v:ilviilopatín c n r d i a c ~  
tletei'iiiiiintl:~ iiict1i:iiitc ccocui.diogi-aria, niites tic iiiicini. el tr:it:iiiiiciito. 

- Atlicioiialiiieiite, 1);ii.a cabci.goliiin cii coiitlicioiies qiie siipoiicii iiii iiso a lai-go plazo, se 
debe Ilevai- 21 cabo iiiia iiioiiitoi~izacióii cai.tliaca (le1 paciciite, i.cnlizaiitlo iiii 

ccocartliograiiia ciiti.c los 3 y 6 iiieses tras el iiiicio (le1 trataiiiieiito, y cada 6-12 iiieses 
~~os t e i~ io i~~~ ie i i t e ,  i*~i i l i~411tlo~c iiiis evaliiacióii clíiiica iiitlivitliisIizat1~. 

- Estas restriccioiics y i.ccoiiieiitlacioiies (le iiso iio seríaii aplicables n trataiiiieiitos a coi-to 
plazo coii bi.oiiiocriptiiia y cabcrgoliiia para la iiiliibicií,ii/sii~)~.esióii (le la Iactaiicia. 

- Estas I ' C S ~ I ~ ~ C C ~ O ~ I ~ S  taiiipoco SON aplicables al trataiiiieiito coi1 lisiirida, coi1 iiitlepeiitleiicia 
de sii iiitlicacióii. No obstsiite, el i-iesgo (le trastoi~iios fibróticos iio se tlescai.ta y coino 
liara el i-esto de tlci,ivatlos, se i~ecoriiieiirla prestar ateiicióii cspccial a la clefeccióii (le íos 
síiitoiiias qiie piie(1aii siigcrii. librosis pleiiral, piiliiioiiar, iaeti-operitoneal, pericai*clitis o 
valviilopatía cartliaca. 

Fiiialriieiite se recuerda la iinportaiicia de notificar todas las sospeclias de reaccioiies adversas al Ceiitim 
AiitoiiOiiiico cle Fariiiacoviqilaiicia coi~respoiici ie~ -- 

EL SUBDIRECTOR GENERAL 
DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO 


