ANNEX IIT

AMENDMENTS TO THE SUMMARIES OF PRODUCT CHARACTERISTICS AND
PACKAGE LEAFLETS
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DODATKY MUSI BYT ZAHRNUTY DO PRISLUSNYCH CASTI SOUHRNU UDAJU O
PRIPRAVKU PRO BROMOCRIPTIN OBSAZENY V LECIVYCH PRIPRAVCICH

4.2. Davkovani a zptsob podani
Nasledujici se povazuje za vhodné:
Nejvyssi davka je 30 mg denné.

4.3 Kontraindikace

Y [ P
,, U dlouhodobé lécby: Znamky srdecni valvulopatie zjisteéné echokardiografii pred lécbou. *

‘

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

SN [

“U pacientii uzivajicich bromokriptin, zejména dlouhodobé a ve vysokych davkach, byly prilezitostné
hlaseny pripady pleurdlniho a perikardialniho vypotku, stejné jako pleuralni a plicni fibrozy a
konstriktivni perikarditidy. Pacienti s nevysvétlitelnymi pleuropulmonalnimi potizemi musi byt
podrobné vysetieni a musi byt zvazeno preruseni lecby bromokriptinem.

U neékolika pacientii lécenych bromokriptinem, zejména dlouhodobé a vysokymi davkami, byl hlasen
vyskyt retroperitonealni fibrozy. Pro casné rozpoznani retroperitonealni fibrozy v reverzibilnim
stadiu se doporucuje u této skupiny pacienti peclivé sledovani vyskytu jejich projevii (napr. bolest v
zadech, otoky dolnich koncetin, zhorseni funkce ledvin).

V pripadé podezreni nebo zjisténi fibrotickych zmén retroperitonea musi byt lécba bromokriptinem
ukoncena. **

4.8 Nezadouci ucinky:

Nasledujici musi byt doplneno k Srde¢nim poruchadm:

“Velmi vzdacné: Srdecni valvulopatie (vietné regurgitace) a pridruzené potize (perikarditida a
perikardialni vypotek).
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DODATKY MUSI BYT ZAHRNUTY DO PRiSLUSNYCH CASTI PRIBALOVE
INFORMACE PRO BROMOCRIPTIN OBSAZENY V LECIVYCH PRIPRAVCICH

Bod 2 “Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete [nazev 1éCivého pripravku] uzivat™

Neuzivejte ptipravek [nazev 1é¢ivého pripravku], pokud:

,,— budete dlouhodobé léceni pripravkem [nazev lécivého pripravku] a projevuji ¢i projevily se u vas
fibrozni reakce (jizvy), které maji vliv na vase srdce. *

Pti uzivani ptipravku [nazev 1é¢ivého pripravku] bud'te zvlasté opatrni,
I P

,,— jestlize se u vas projevuji nebo projevily fibrozni reakce (jizvy), které maji vliv na vase srdce, plice
¢i bricho.

V' pripadeé, zZe budete pripravkem [ndzev lécivého pripravku] léceni dlouhodobe, vas lékar pred
zahdjenim lécby zkontroluje, zda jsou vase srdce, plice a ledviny v dobrém stavu. Pred zahdjenim
lécby rovnez necha provést echokardiogram (ultrazvukové vySetieni srdce). V pribéhu lécby bude vas
lékar venovat zvlastni pozornost veskerym priznakium, jez by mohly byt spojeny s fibroznimi reakcemi.
Bude-li treba, necha provést echokardiogram. Dojde-li k fibroznim reakcim, bude nutné lécbu
prerusit.

Bod 4 “Mozné nezddouci ucinky”:

S [ P

“Velmi vzdacné (méne nez 1 pacient z 10 000): Zanét srdecni chlopné a k nému pridruzena
onemocneni ( perikarditis, zanét osrdecniku ) pripadné tvorba tekutiny v osrdecniku (perikardialni
vypotek).

Casnymi priznaky mohou byt: obtizné dychani, dusnost, bolest na plicich nebo v kfizi a otoky nohou.
Pokud zaznamenate jeden nebo vice téchto projevii, okamczite informujte svého lékare.
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DODATKY MUSI BYT ZAHRNUTY DO PRISLUSNYCH CASTI SOUHRNU UDAJU O
PRIPRAVKU PRO DIHYDROERGOKRYPTIN OBSAZENY V LECIVYCH PRIPRAVCICH

4.3 Kontraindikace:

‘

,, U dlouhodobé lécby: Znamky srdecni valvulopatie zjistené echokardiografii pred lécbou. *

4.4 7Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti:

U pacientii lécenych dihydroergokryptinem, zvlasté pri dlouhodobé terapii a lécbé vysokymi davkami,
byly obcas zaznamendany pripady pleurdlniho a perikardialniho vypotku, jakoz i pleurdalni a
pulmonarni fibrozy a konstriktivni perikarditidy. Pacienti s neobjasnenymi pleuropulmonarnimi
poruchami by méli byt podrobné vysetieni a mélo by byt zvaizemo vysazeni lécby
dihydroergokryptinem.

Vzacne, zviaste pri dlouhodobé terapii a lécbé vysokymi davkami, byla hlasena retroperitonedlni
fibroza. Aby se zajistilo jeji rozpoznani jesté v casné, reverzibilni fazi, doporucuje se u této skupiny
pacienti sledovat vyskyt jejich projevit (napv. bolest zad, otok dolnich koncetin, zhorsSena funkce
ledvin). Léky s obsahem dihydroergokryptinu by se mély vysadit, pokud jsou diagnostikovany
fibrotickeé zmény retroperitonea ¢i podezieni na né.”

4.8 Nezadouci ucinky:
“Velmi vzacné: srdecni valvulopatie (véetné regurgitace) a souvisejici poruchy (perikarditida a
perikardialni vypotek).”
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DODATKY MUSI BYT ZAHRNUTY DO PRiSLUSNYCH CASTI PRIBALOVE
INFORMACE PRO DIHYDROERGOKRYPTIN OBSAZENY V LECIVYCH PRiPRAVCICH

2. Cemu musite v€novat pozornost, nez zaénete pripravek [nazev 1é¢ivého piipravku] uzivat:

Neuzivejte ptipravek [nazev 1é¢ivého pripravku], pokud:

I I
,,— budete dlouhodobé léceni pripravkem [nazev lécivého pripravku] a projevuji ¢i projevily se u vas
fibrozni reakce (jizvy), které maji vliv na vase srdce. *

Pti uzivani ptipravku [nazev 1é¢ivého pripravku] bud’te zvlasté opatrni,
I

,,— jestlize se u vas projevuji nebo projevily fibrozni reakce (jizvy), které maji vliv na vase srdce, plice
¢i bricho.

V' pripadeé, ze budete pripravkem [ndzev lécivého pripravku] léceni dlouhodobe, vas lékar pred
zahdjenim lecby zkontroluje, zda jsou vase srdce, plice a ledviny v dobrém stavu. Pred zahdjenim
lécby rovnez necha provést echokardiogram (ultrazvukové vySetieni srdce). V pribéhu lécby bude vas
lékar venovat zvlastni pozornost veskerym priznakim, jez by mohly byt spojeny s fibroznimi reakcemi.
Bude-li treba, necha provést echokardiogram. Dojde-li k fibroznim reakcim, bude nutné lécbu
prerusit.

4. Mozné nezadouci uéinky

Velmi vzacné nezadouct ucinky (postihujici méné nez jednoho cloveka z 10 000): poruchy srdecnich
chlopni a souvisejici poruchy, napr. zanét osrdecniku (perikarditida) nebo prosakovani tekutin do néj
(perikardialni vypotek).

Casné piiznaky mohou byt nasledujici: dychaci potize, dusnost, bolest v zadech nebo na hrudi a otoky
nohou. Zaznamenate-li vyskyt jednoho nebo vice téchto priznakii, musite o tom neprodlené informovat
svého lékare.
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DODATKY MUSI BYT ZAHRNUTY DO PRISLUSNYCH CASTI SOUHRNU UDAJU O
PRiIPRAVKU PRO LISURID OBSAZENY V LECIVYCH PRIPRAVCICH

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

I [ P

., Lisurid je namelovy derivat. Po dlouhodobém uzivani namelovych derivatii, vcéetné lisuridu, byly
zjisteny zanétlivé zmény fibrotického typu se zavaznymi onemocnénimi, jako je napriklad pleuritida,
pleuralni vypotek, pleurdlni fibroza, pulmonalni fibroza, perikarditida, perikardialni vypotek a
retroperitonedlni fibroza. Jelikoz tyto zmény maji pozvolny zacatek, musi byt pacient behem celé
lecby sledovan, je potieba vénovat zviastni pozornost vyskytu znamek a priznakii naznacujicich
zanétlivé onemocnéni fibrotickeho nebo serozniho typu. Je-li podezieni na fibrotické onemocnéni,
lécba se musi prerusit a je tieba potvrdit diagnozu provedenim prislusnych testu, jako je napriklad
sedimentace erytrocytii, stanoveni séroveho kreatininu a provedeni diagnostickych zobrazovacich
postupu (napr. rentgenovy snimek hrudniku, echokardiografie).

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici text ma byt doplnén do ¢asti Srde¢ni poruchy:

I [ P

,, Velmi vzacné: perikarditida a perikardialni vypotek.

U pacientii lécenych namelovymi derivaty byly hlaseny pripady srdecni valvulopatie (vietné
regurgitace).
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DODATKY MUSI BYT ZAHRNUTY DO PRiSLUSNYCH CASTI PRIBALOVE
INFORMACE PRO LISURID OBSAZENY V LECIVYCH PRiPRAVCICH

Bod 2 ..Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete [nazev 1é¢ivého pripravku] uzivat®:

Zvlastni opatrnosti pii pouziti ptipravku [nazev 1é¢ivého piipravku] je zapotiebi

S [

,,- jestlize mate nebo jste mél(a) fibrotické reakce (zjizvena tkan) postihujici Vase srdce, plice, bricho.
Pred lecbou Vas lékar pravdépodobné zkontroluje, zda mate srdce, plice a ledviny v dobrém stavu.
Béhem lécby bude Vas lékar pozorné sledovat jakykoli priznak, ktery by mohl mit souvislost s
fibrotickymi reakcemi. Bude-li to potieba podstoupite vySetieni zvané echokardiografie (ultrazvukové
vySetreni srdce). Jestlize se objevi fibrotické reakce, lécba bude muset byt prerusena. *

Bod 4 ..Mozné nezddouci ucinky*

A

., U pacientii lécenych derivaty namelu, jako je lisurid, byly hlaseny velmi vzacné (postihujici méné
nez jednu osobu z 10 000) pripady perikarditidy (zdanét osrdecniku) a perikardialniho vypotku
(nahromadeni tekutiny mezi osrdecnikem a srdcem).

U pacientii lécenych namelovymi derivaty byly také pozoroviny vcinky na srdecni chlopen. Casné
priznaky téchto ucinkit na srdce mohou zahrnovat jeden nebo vice z nasledujicich priznaku — dychaci
obtize, nedostatecné dychani, bolest zad a na hrudi a oteklé nohy. Jestlize zaznamendate néktery z
techto priznakii, musite okamZzité informovat svého lékare. *
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