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/ENDRINGER TIL RELEVANTE AFSNIT | PRODUKTRESUME OG INDLAGSSEDDEL
FOR PRODUKTER INDEHOLDENDE CABERGOLIN

4.2 Dosering og indgivelsesméde
Folgende skal fremga pa passende méde:
Begreensning i maksimal dosis til 3 mg dagligt.

4.3 Kontraindikationer

I I
“Ved langtidsbehandling: Tegn pa hjerteklapbeskadigelse konstateret ved EKG far behandlingsstart.”

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

I ]

Fibrose og hjerteklaplidelser og relaterede kliniske feenomener

Fibrotiske og sergse inflammatoriske tilstande, sdsom pleuritis, pleuraeffusion, pleural fibrose, lunge-
fibrose, pericarditis, pericardieekssudat og hjerteklaplidelser, som involverer en eller flere
hjerteklapper (aorta, mitral og trikuspidal) eller retroperitoneal fibrose, er set efter lengerevarende
brug af sekalealkaloider med agonistisk aktivitet pa serotonin 5HTs-receptorer, som f.eks.
cabergolin. | nogle tilfeelde bedredes symptomerne eller manifestationerne pa hjerteklaplidelsen efter
seponering af cabergolin.

Der er set abnorm forhgjelse af erythrocyt-senkningsreaktion (ESR) hos patienter med
pleuraeffision/fibrose. 1 tilfelde af uforklarlig stigning i ESR og abnorme veardier anbefales
rgntgenundersggelse af thorax.

Hjerteklaplidelser er sat i forbindelse med kumulative doser. Derfor bgr patienter behandles med den
laveste effektive dosis. Risk-benefit af cabergolin-behandling bgr overvejes ved hvert
lzegebesgg, for at afgare om behandlingen skal fortsatte.

For iverkseettelse af langtidsbehandling:

Alle patienter bgr gennemga en kardiovaskuler vurdering, herunder ekkokardiografi, for at vurdere
eventuel tilstedeveerelse af en asymptomatisk hjerteklaplidelse. Det kan veere hensigtsmassigt at
udfere baseline-monitorering af ESR eller de andre inflammatoriske markgarer, lungefunktion/rgntgen
af thorax samt nyrefunktion, inden behandlingen initieres. Det vides ikke, hvorvidt cabergolin-
behandling kan forvaerre den underliggende sygdom hos patienter med tilbagelgb pga.
hjerteklaplidelse. Hvis der pavises en fibrotisk klaplidelse, ber patienten ikke behandles med
cabergolin (se pkt. 4.3).

Under langtidsbehandling:
Fibrotiske lidelser kan indtreede langsomt, og patienter bagr monitoreres jevnligt for mulige
manifestationer af progressiv fibrose.

Der skal derfor udvises opmarksomhed ved tegn og symptomer pa:

o Pleuropulmonal sygdom, sasom dyspng, kortandethed, vedvarende hoste eller brystsmerter.

o Nyreinsufficiens eller obstruktion af kar i ureter/abdomen, som kan optreede med leende-/side-
smerter og gdemer i underekstremiteterne samt evt. udfyldning eller gmhed i maven, som kan
veare tegn pa retroperitoneal fibrose.

) Hjertesvigt. Hjerteklap- og perikardial fibrose manifesterer sig ofte som hjertesvigt. Hjerte-
klapfibrose og konstriktiv pericarditis skal udelukkes, hvis sadanne symptomer opstar.

Klinisk diagnostisk monitorering med henblik pa udvikling af fibrotiske lidelser anbefales efter behov.

Efter initiering af behandlingen ber der foretages ekkokardiografi farste gang inden for 3-6 maneder.
Herefter bar hyppigheden af ekkokardiografisk monitorering bestemmes efter en passende individuel
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klinisk vurdering med szrlig opmarksomhed pa de ovennzavnte tegn og symptomer, men bgr foretages
mindst hver 6.-12. maned.

Cabergolin bar seponeres, hvis ekkokardiografi viser ny eller forveerret tilbagelgb pga. hjerteklap-
lidelse, klapfunktionsindskreenkning eller fortykkelse af hjerteklap (se pkt. 4.3).

Behovet for yderligere klinisk monitorering (f.eks. fysisk undersggelse, omhyggelig hjertestetoskopi,
rgntgen, ekkokardiografi, CT-scanning) bgr bestemmes efter en individuel vurdering.

Der ber om ngdvendigt foretages yderligere undersggelser, som f.eks. ESR og maling af
serumkreatinin, for at understatte en diagnose pa fibrotisk lidelse.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrarende brugen

I I P

Graviditet skal udelukkes inden behandling med cabergolin pabegyndes. Pga. begrenset klinisk
erfaring og cabergolins lange halveringstid ber kvinder, der gnsker, at blive gravide, seponere
Dostinex mindst 4 uger far planlagt konception.

4.8 Bivirkninger

Folgende tilfojes under Hjerte:

Meget almindelig (> 1/10): Hjerteklapfibrose (inklusive tilbagelgb) og relaterede lidelser (perikardit
og perikardieekssudat).
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AENDRINGER TIL RELEVANTE AFSNIT | INDLAGSSEDDEL FOR PRODUKTER
INDEHOLDENDE CABERGOLIN

Afsnit 2 ”Det skal De vide, for De begynder at tage [produktnavn]”

Tag ikke [produktnavn]
Y [ P

“- hvis du skal have langtidsbehandling med [produktnavn] og har eller tidligere har haft fibrotiske
reaktioner (arvav), der har pavirket dit hjerte.”

Vear ekstra forsigtig med at tage [produktnavn]”

“- hvis du har eller tidligere har haft fibrotiske reaktioner (arveev), der har pavirket dit hjerte, dine
lunger eller dit underliv."

Hvis du skal have langtidsbehandling med [produktnavn], vil din lege for behandlingsstart
kontrollere, om dit hjerte, dine lunger og dine nyrer er velfungerende. Laegen vil ogsa sgrge for, at du
inden behandlingsstart og med jevne mellemrum under behandlingen far foretaget et EKG (en
ultralydstest af hjertet). Hvis der opstar fibrotiske reaktioner, skal behandlingen afbrydes."

Afsnit 4 Bivirkninger

I [ P

Meget almindelig bivirkning (det sker hos mere end 1 ud af 10): lidelser i hjerteklapperne, f.eks.
betendelse (perikardit) eller veeskeansamlinger i hjerteseekken (perikardieekssudat). De tidlige
symptomer pa dette viser sig ved en eller flere af fglgende tilstande: andedratshesveer, andengd,
smerter i brystet eller ryggen og haevede ben. Hvis De oplever nogen af disse symptomer, skal De
straks kontakte laegen.
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/ENDRINGER TIL RELEVANTE AFSNIT | PRODUKTRESUMEET FOR PRODUKTER
INDEHOLDENDE PERGOLID

4.2 Dosering og indgivelsesméde
Folgende ber overvejes, hvis relevant:
Begreensning af maksimal dosis til 3 mg daglig.

4.3 Kontraindikationer

N

”Evidens for hjerteklaplidelse bestemt ved ekkokardiografi far start af behandling.”

4.4 Szrlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

I [ P

”Fibrose og hjerteklaplidelser og relaterede kliniske feenomener

Fibrotiske og sergse inflammatoriske tilstande, sdsom pleuritis, pleuraeffusion, pleural fibrose, lunge-
fibrose, pericarditis, pericardieekssudat, hjerteklaplidelser, som involverer en eller flere hjerteklapper
(aorta, mitral og trikuspidal) eller retroperitoneal fibrose er set efter lengerevarende brug af
ergolinderivater med agonistisk aktivitet pa serotonin 5HT ,5-receptorer, som f.eks. pergolid. I nogle
tilfelde bedredes symptomerne eller manifestationerne pa hjerteklaplidelsen efter seponering af
pergoliod.

Der er evidens for, at hgjere doser og/eller kumulativ eksponering er risikofaktorer for udvikling af
hjerteklappatologi. Imidlertid er hjerteklaplidelser og fibrotiske reaktioner ogsa set ved behandling
med pergolid i doser lavere en 0,5 mg daglig.

Far behandling initieres:

Alle patienter bgr gennemga en kardiovaskular vurdering, herunder ekkokardiografi, for at vurdere
eventuel tilstedeveerelse af en asymptomatisk hjerteklaplidelse. Det vides ikke, hvorvidt
pergolidbehandling kan forveerre den underliggende sygdom hos patienter med tilbagelgb pga.
hjerteklaplidelse. Hvis en fibrotisk klaplidelse pavises, ber patienten ikke behandles med pergolid (se
pkt. 4.3).

Det kan veere hensigtsmassigt at udfgre baseline monitorering af erythrocyt senkningsreaktionen
eller de andre inflammatoriske markgrer, lungefunktion/rgntgen af thorax samt nyrefunktion inden
behandlingen initieres

Under behandling:
Fibrotiske lidelser kan veere langsomt indtraedende, og patienter bgr monitoreres jeevnligt for mulige
manifestationer af progressiv fibrose.

Der skal derfor udvises opmarksomhed ved tegn og symptomer pa:

o Pleuropulmonal sygdom, sdsom dyspng, kortandethed, vedvarende hoste eller brystsmerter.

o Nyreinsufficiens eller obstruktion af kar i ureter/abdomen, som kan optraeede med leende-/side-
smerter og gdemer i underekstremiteterne samt evt. udfyldning eller gmhed i maven, som kan
vare tegn pa retroperitoneal fibrose.

o Hjertesvigt. Hjerteklap- og perikardial fibrose manifesterer sig ofte som hjertesvigt. Hjerte-
klapfibrose (og konstriktiv pericarditis) skal udelukkes, hvis sadanne symptomer opstar.

Klinisk diagnostisk monitorering for udvikling af hjerteklaplidelse eller fibrose anbefales efter behov.
Efter initiering af behandlingen ber ekkokardiografi farste gang foretages inden for 3-6 maneder.
Herefter bar hyppigheden af ekkokardiografisk monitorering bestemmes efter en passende individuel
klinisk vurdering med szrlig opmarksomhed pa de ovennzavnte tegn og symptomer, men bgr foretages
mindst hver 6.-12.-maned.
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Pergolid bar seponeres, hvis ekkokardiografi viser ny eller forverret tilbagelgb pga. hjerteklaplidelse,
klapfunktionsindskrankning eller fortykkelse af hjerteklap (se pkt. 4.3).

Behovet for yderligere klinisk monitorering (f.eks. fysisk undersggelse, hjertestetoskopi, rentgen, CT
scanning) bar bestemmes efter en individuel vurdering.

Yderligere undersggelser, som f.eks. erythrocyt senkningsreaktion og maling af serumkreatinin bar
om ngdvendigt foretages for at understgtte en diagnose pa fibrotisk lidelse™.

4.8 Bivirkninger
Falgende tilfojes under Hjerte:

”’Meget almindelig: Hjerteklapfibrose (inklusivt tilbagelgb) og relaterede lidelser (pericarditis og
pericardieekssudat).”
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AENDRINGER TIL RELEVANTE AFSNIT | INDLAGSSEDLEN FOR PRODUKTER
INDEHOLDENDE PERGOLID

Afsnit 2 ”Det skal De vide, for De begynder at tage [produktnavn]
Tag ikke pergolid
S I

e har eller har haft sygdomme i Deres hjerte med dannelse af bindevav (arvev).

Vear ekstra forsigtig med at tage [produktnavn]

I [ P

e  ’Hvis De har eller har haft sygdomme i Deres hjerte, lunger, eller bughule med dannelse af
bindeveev (fibrose). Fer behandling vil lsegen normalt undersgge Deres hjerte, lunger og nyrer.
Legen vil ogsa foretage et ekkokardiogram (en ultralydsundersggelse af hjertet) bade for
behandlingen begyndes og med jevne mellemrum under behandlingen. Hvis der dannes
bindeveev, vil behandlingen blive stoppet.”

Afsnit 3 ”’Sadan skal De tage [produktnavn]”

N
Tag ikke flere end 3 tabletter pr dag.

Afsnit 4 Bivirkninger

N

Meget almindelig (det sker hos mere en 1 ud af 10): lidelser i hjerteklapperne, f.eks. betendelse eller
vaeskeansamlinger i hjertesaeekken. Det viser sig ved andedraetshesvar, andengd, smerter i brystet eller
ryggen og havede ben. Hvis du oplever nogle af disse symptomer, skal du straks kontakte en leege.”
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