ANNEXE |

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

ISKEDYL FORT, comprimé

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
3. FORME PHARMACEUTIQUE

4. DONNEES CLINIQUES

4.1 Indications thérapeutiques

Traitement a visée symptomatique du déficit pathologique cognitif et neurosensoriel chronique du sujet
agé (a I'exclusion de la maladie d’Alzheimer et des autres démences).

Traitement d’appoint des baisses d’acuité et troubles du champ visuel présumés d’origine vasculaire.
4.2 Posologie et mode d’administration

Voie orale.

2 comprimés par jour en 2 prises.

Les comprimés sont a avaler avec un demi-verre d’eau, sans les croquer, de préférence au moment
des repas.

4.3 Contre-indications

Ce médicament est contre-indiqué dans la situation suivante :
e hypersensibilité a 'un des constituants du comprimé.

4.4 Mises en garde et précautions particuliéres d’emploi

Effectuer une surveillance réguliere de la pression artérielle.

Aprés une utilisation prolongée de plusieurs années et a des doses élevées de dérivés d’ergotamine
par voie orale, de rares cas de fibroses pulmonaires ont été observés. En cas d’apparition de
symptdbmes a type de dyspnée, I'arrét de ce traitement est préconisé.

Ce médicament contient du lactose. Son utilisation est déconseillée chez les patients présentant une
intolérance au lactose.

4.5 Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’'interactions

4.6 Grossesse et allaitement

Ce médicament est principalement utilisé chez le sujet agé, pour lequel le risque de grossesse est
absent.

En I'absence de données pertinentes, l'utilisation de cette spécialité est déconseillée pendant la
grossesse ou I'allaitement.

4.7 Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines
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4.8 Effets indésirables

La prise du médicament a jeun peut parfois entrainer des nausées.

Possibilité de survenue d’'une hypotension.

De rares réactions cutanées a type prurit et de rash peuvent survenir au cours du traitement.

De rares cas de fibroses pulmonaires ont été observés avec les dérivés d’ergotamine par voie orale au
cours d’un traitement prolongé de plusieurs années et a des doses élevées.

4.9 Surdosage

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES
5.1 Propriétés pharmacodynamiques

VASODILATATEUR PERIPHERIQUE
(C : systéme cardio-vasculaire)

Chez I'animal, il a été montré que :
¢ laraubasine posséde une activité adrénolytique aliée de fagon prédominante a un effet a-bloquant
post-synaptique,
e la dihydroergocristine possede :
0 une activité adrénolytique liée a un effet a-bloquant post-synaptique et a un effet agoniste partiel
a stimulant présynaptique,
0 une activité agoniste dopaminergique,
o0 sur des coupes d’hypothalamus, elle diminue la libération de sérotonine.

Chez 'lhomme une activité agoniste dopaminergique a été montré.

5.2 Propriétés pharmacocinétiques

Aprés administration orale, les concentrations maximales de la dihydroergocristine et de la raubasine
sont atteintes en moins d’'une heure (0,8 h pour la raubasine et 0,7 h pour la dihydroergocristine).
Les deux principes actifs diffusent rapidement dans le milieu extravasculaire, la demi-vie de
distribution est de 0,27 h pour la raubasine et 0,57 h pour la dihydroergocristine.

L’élimination urinaire est faible.

La demi-vie d’élimination terminale est d’environ 3 h pour la raubasine et d’environ 16 h pour la
dihydroergocristine.

5.3 Données de sécurité précliniques

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1 Incompatibilités

6.2 Durée de conservation

6.3 Précautions particuliéres de conservation

6.4 Nature et contenance du récipient

6.5 Mode d'emploi, instructions concernant la manipulation
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7. PRESENTATION ET NUMERO D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE

8. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Liste Il.

9. TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
PIERRE FABRE MEDICAMENT

45, place Abel Gance

92654 BOULOGNE Cedex

10. DATE D'APPROBATION/REVISION
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ANNEXE Il

ETIQUETAGE

DENOMINATION

ISKEDYL FORT, comprimé

COMPOSITION QUALITATIVE

COMPOSITION QUANTITATIVE

FORME PHARMACEUTIQUE

LISTE DES EXCIPIENTS AYANT UN EFFET NOTOIRE

Lactose monohydraté.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

Voie orale.

NE PAS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS

MISES EN GARDE SPECIALES

Lire attentivement la notice avant utilisation.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

PRECAUTIONS PARTICULIERES D'ELIMINATION DES PRODUITS NON UTILISES OU DES
DECHETS DERIVES DE CES PRODUITS

NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

MEDICAMENT AUTORISE N°

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Liste Il

NUMERO DE LOT DE FABRICATION

DATE LIMITE D'UTILISATION

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE
D'EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE.

Sans objet.

C:\lot1\dec\00159909.DOC 9




		Direction de l'Evaluation des Médicaments 


et des Produits Biologiques

		

		Saint-Denis, le 



		

		

		Monsieur le Pharmacien Responsable


PIERRE FABRE MEDICAMENT

45, place Abel Gance


92654 BOULOGNE Cedex



		

		

		



		

		

		



		Dossier suivi par :
Madame Emilie MONZON

Réf. à rappeler :
CIS : 6 117 986 3


NL21253


GEI 203/COM 461


EM/CV/VM





Monsieur,


Je vous prie de bien vouloir trouver, ci-joint, l’ampliation de la décision portant modification de l’autorisation de mise sur le marché du médicament :


- ISKEDYL FORT, comprimé

que vous avez sollicitée par courrier du 22 décembre 2005.


Je vous prie d’agréer, Monsieur, l’expression de ma considération distinguée.


		Direction de l'Evaluation des Médicaments


et des Produits Biologiques

		

		



		

		

		



		Réf. à rappeler :
CIS : 6 117 986 3



NL21253


GEI 203/COM 461



EM/CV/VM





DECISION


du ....................................


portant modification de l’autorisation de mise sur le marché du médicament


ISKEDYL FORT, comprimé

LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE FRANÇAISE DE SECURITE SANITAIRE 


DES PRODUITS DE SANTE


Vu  le  code  de la santé publique, cinquième partie, notamment les articles L.5121-8, L.5121-20, R.5121-21 et suivants ;


Vu l'autorisation de mise sur le marché octroyée le 14 novembre 1996 modifiée ;


Vu la demande de modification de l’autorisation de mise sur le marché présentée par PIERRE FABRE MEDICAMENT

le 22 décembre 2005 ;


pour le médicament ISKEDYL FORT, comprimé

et concernant : 


· les rubriques de l'annexe I (Résumé des Caractéristiques du Produit) :



4.4 
Mises en garde et précautions particulières d'emploi



4.8
Effets indésirables


L’annexe II (Notice) est modifiée en conséquence.

Vu l'avis de la Commission d’Autorisation de Mise sur le Marché mentionné à l’article R.5121-50 du code de la santé publique ; 

Décide


Article 1er


L'autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


ISKEDYL FORT, comprimé

de


PIERRE FABRE MEDICAMENT


45, place Abel Gance


92654 BOULOGNE Cedex

est modifiée.


Article 2


Les informations jointes à la présente décision remplacent les informations correspondantes des annexes de l'autorisation de mise sur le marché en vigueur.


Article 3


Le directeur de l'Evaluation des Médicaments et des Produits Biologiques est chargé de l'exécution de la présente décision.










Fait à Saint-Denis, le


P.J. : 3 annexes


ANNEXE I


RÉSUMÉ DES CARACTÉRISTIQUES DU PRODUIT

1.
DÉNOMINATION DU MÉDICAMENT

ISKEDYL FORT, comprimé

2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

3.
FORME PHARMACEUTIQUE

4.
DONNÉES CLINIQUES

4.1
Indications thérapeutiques

Traitement à visée symptomatique du déficit pathologique cognitif et neurosensoriel chronique du sujet âgé (à l’exclusion de la maladie d’Alzheimer et des autres démences).


Traitement d’appoint des baisses d’acuité et troubles du champ visuel présumés d’origine vasculaire.


4.2
Posologie et mode d’administration

Voie orale.


2 comprimés par jour en 2 prises.


Les comprimés sont à avaler avec un demi-verre d’eau, sans les croquer, de préférence au moment des repas.

4.3
Contre-indications

Ce médicament est contre-indiqué dans la situation suivante :


· hypersensibilité à l’un des constituants du comprimé.

4.4
Mises en garde et précautions particulières d’emploi

Effectuer une surveillance régulière de la pression artérielle.


Après une utilisation prolongée de plusieurs années et à des doses élevées de dérivés d’ergotamine par voie orale, de rares cas de fibroses pulmonaires ont été observés. En cas d’apparition de symptômes à type de dyspnée, l’arrêt de ce traitement est préconisé.

Ce médicament contient du lactose. Son utilisation est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au lactose.


4.5
Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions

4.6
Grossesse et allaitement

Ce médicament est principalement utilisé chez le sujet âgé, pour lequel le risque de grossesse est absent.


En l’absence de données pertinentes, l’utilisation de cette spécialité est déconseillée pendant la grossesse ou l’allaitement.

4.7
Effets sur l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines

4.8
Effets indésirables

La prise du médicament à jeun peut parfois entraîner des nausées.


Possibilité de survenue d’une hypotension.


De rares réactions cutanées à type prurit et de rash peuvent survenir au cours du traitement.


De rares cas de fibroses pulmonaires ont été observés avec les dérivés d’ergotamine par voie orale au cours d’un traitement prolongé de plusieurs années et à des doses élevées.


4.9
Surdosage

5.
PROPRIÉTÉS PHARMACOLOGIQUES

5.1
Propriétés pharmacodynamiques

VASODILATATEUR PERIPHERIQUE


(C : système cardio-vasculaire)


Chez l’animal, il a été montré que :


· la raubasine possède une activité adrénolytique α liée de façon prédominante à un effet α-bloquant post-synaptique,


· la dihydroergocristine possède :


· une activité adrénolytique liée à un effet α-bloquant post-synaptique et à un effet agoniste partiel α stimulant présynaptique,


· une activité agoniste dopaminergique,


· sur des coupes d’hypothalamus, elle diminue la libération de sérotonine.


Chez l’homme une activité agoniste dopaminergique a été montré.


5.2
Propriétés pharmacocinétiques

Après administration orale, les concentrations maximales de la dihydroergocristine et de la raubasine sont atteintes en moins d’une heure (0,8 h pour la raubasine et 0,7 h pour la dihydroergocristine).


Les deux principes actifs diffusent rapidement dans le milieu extravasculaire, la demi-vie de distribution est de 0,27 h pour la raubasine et 0,57 h pour la dihydroergocristine.


L’élimination urinaire est faible.


La demi-vie d’élimination terminale est d’environ 3 h pour la raubasine et d’environ 16 h pour la dihydroergocristine. 

5.3
Données de sécurité précliniques

6.
DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1
Incompatibilités


6.2
Durée de conservation


6.3
Précautions particulières de conservation


6.4
Nature et contenance du récipient


6.5
Mode d'emploi, instructions concernant la manipulation

7.
PRESENTATION ET NUMERO D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE

8.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Liste II.

9.
TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

PIERRE FABRE MEDICAMENT


45, place Abel Gance


92654 BOULOGNE Cedex


10.
DATE D'APPROBATION/REVISION

ANNEXE II

N O T I C E

1.
IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

a)
DENOMINATION

ISKEDYL FORT, comprimé

b)
COMPOSITION QUALITATIVE


COMPOSITION QUANTITATIVE

c)
FORME PHARMACEUTIQUE

d)
CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

VASODILATATEUR PERIPHERIQUE


(C : système cardio-vasculaire)


e)
NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

f)
NOM ET ADRESSE DU FABRICANT

2.
DANS QUELS CAS UTILISER CE MEDICAMENT 


Ce médicament est indiqué :


· dans le traitement des troubles neurologiques mineurs liés au vieillissement,


· dans les troubles visuels d’origine circulatoire.


3.
ATTENTION !

Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.


a)
DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT 


Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans le cas suivant :


· antécédent d’allergie à l’un des constituants du comprimé.


EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

b)
MISES EN GARDE SPECIALES

Ce médicament contient du lactose. Son utilisation est déconseillée chez les patients présentant une intolérance au lactose (maladie héréditaire rare).


c)
PRECAUTIONS D'EMPLOI

Pendant la durée du traitement, le médecin pourra effectuer une surveillance de votre tension artérielle. Si vous rencontrez des difficultés respiratoires, arrêtez votre traitement et consultez votre médecin.


EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU VOTRE PHARMACIEN.

d)
INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS

AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.


e)
GROSSESSE - ALLAITEMENT

D'une façon générale, il convient, au cours de la grossesse et de l'allaitement de toujours demander l'avis de votre médecin ou de votre pharmacien avant d'utiliser un médicament.

f)
CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES

g)
SPORTIFS

h)
LISTE DES EXCIPIENTS DONT LA CONNAISSANCE EST NECESSAIRE POUR UNE UTILISATION SANS RISQUE CHEZ CERTAINS PATIENTS


Lactose monohydraté.

4.
COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT

a)
POSOLOGIE


2 comprimés par jour en 2 prises.


CE MEDICAMENT VOUS A ETE PERSONNELLEMENT DELIVRE OU PRESCRIT DANS UNE SITUATION PRECISE :


· IL NE PEUT PAS ETRE ADAPTE A UN AUTRE CAS.


· NE PAS LE CONSEILLE A UNE AUTRE PERSONNE.


b)
MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION


Voie orale.


Les comprimés sont à avaler avec un demi-verre d’eau, sans les croquer, de préférence au moment des repas.


c)
FREQUENCE ET MOMENT AUXQUELS LE MEDICAMENT DOIT ETRE ADMINISTRE


d)
DUREE DU TRAITEMENT


Se conformer à l’ordonnance de votre médecin.

e)
CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE


En cas d’absorption massive, contacter immédiatement votre médecin.


f)
CONDUITE A TENIR AU CAS OU L'ADMINISTRATION D'UNE OU PLUSIEURS DOSES A ETE OMISE


g)
RISQUE DE SYNDROME DE SEVRAGE


5.
EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS



(EFFETS INDESIRABLES)

CE MEDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINES PERSONNES, ENTRAINER DES EFFETS PLUS OU MOINS GENANTS : la prise du médicament à jeun peut entraîner des nausées, possibilité de survenue d’une baisse de la tension artérielle, rarement possibilité de rash (rougeurs) et de démangeaisons cutanées, rarement possibilité de difficulté respiratoire après une utilisation prolongée.


SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.

6.
CONSERVATION

a)
NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION FIGURANT SUR LE CONDITIONNEMENT EXTERIEUR


b)
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


c)
MISE EN GARDE EN CAS DE SIGNES VISIBLES DE DETERIORATION


7.
DATE DE REVISION DE LA NOTICE

ANNEXE III

E T I Q U E T A G E

DENOMINATION

ISKEDYL FORT, comprimé


COMPOSITION QUALITATIVE

COMPOSITION QUANTITATIVE

FORME PHARMACEUTIQUE

LISTE DES EXCIPIENTS AYANT UN EFFET NOTOIRE

Lactose monohydraté.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

MODE ET VOIE D'ADMINISTRATION

Voie orale.

NE PAS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS

MISES EN GARDE SPECIALES

Lire attentivement la notice avant utilisation.


PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


PRECAUTIONS PARTICULIERES D'ELIMINATION DES PRODUITS NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES PRODUITS

NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT

MÉDICAMENT AUTORISE N°

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DÉLIVRANCE

Liste II

NUMÉRO DE LOT DE FABRICATION

DATE LIMITE D'UTILISATION

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTÉRIEUR OU, EN L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTÉRIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE.


Sans objet.
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