LISA 11

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE JA PAKENDI INFOLEHE MUUTUSED
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MUUTUSED, MISPEAVAD OLEMA SISSE VIIDUD BROMOKRIPTIINI SISALDAVATE
RAVIMITE RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTETE VASTAVATESSE OSADESSE

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Jargnevat tuleks kajastada vastavalt:
Suurim 66péevane annus on 30 mg/péevas.

4.3 Vastundidustused:

I

» Pikagjalise ravi korral: stidameklapirikete esinemine selgitatakse vélja ravieelsel ehhokardio-
graafial .

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel:

I

“Aeg-ajalt on teatatud pleura- ja perikardi efusioonist, samuti pleura- ja kopsufibroosist ning
konstriktiivsest perikardiidist patsientidel, keda ravitakse bromokriptiiniga, peamiselt pikaajalise ravi
ja suure annuse korral. Seletamatute pleuro-pulmonaalsete héiretega patsiente tuleb pdhjalikult
uurida ja kaaluda bromokriptiiniga ravi katkestamist.

Monel patsiendil, keda ravitakse bromokriptiiniga (peamiselt pikaajalisel ravil ja suure annuse
korral), on teatatud retroperitoneaalse fibroosi esinemist. Retroperitoneaalse fibroos kindlaks
tegemiseks varajases tagasipotrduvas staadiumis on soovitatav, et jalgitakse selle patsiendirihma
simptomeid (nt seljavalu, alajasemete turse, hdired neerufunktsioonis).

Kui retroperitoneaalsed fibrootilised muutused on diagnoositud voi neid kahtlustatakse, tuleb ravi
bromokriptiiniga katkestada.”

4.8 Korvaltoimed:

Jérgnev tuleb lisada siidamehéirete juurde:

“Vaga harv: kardiaalne valvulopaatia (k.a regurgitatsioon) ja sellega seotud héired (perikardiit ja
perikardi efusioon).”
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MUUTUSED, MISPEAVAD OLEMA SISSE VIIDUD BROMOKRIPTIINI SISALDAVATE
RAVIMITE PAKENDI INFOLEHTEDE VASTAVATESSE OSADESSE

Loik 2 “Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus] kasutamist™:

Arge votke [ravimi nimetus osastavas kdindes]

I I

» - kui teid ravitakse [ravimi nimetus kaasaitlevas kd&&ndes] pika aja jooksul ja teil esineb praegu voi
on varem esinenud stidant kahjustavaid fibrootilisi reaktsioone (armkoe teket)."

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga [ravimi nimetus]

I

»- Kui teil esineb praegu vdi on varem esinenud sldant, kopse vdi k8hupiirkonda kahjustavaid
fibrootilisi reaktsioone (armkoe teket).

Juhul, kui teid ravitakse [ravi nimetus kaasaiitlevas kdandes] pika aja jooksul, kontrollib teie arst
enneravi algust, kas teie stida, kopsud ja neerud on heas seisundis. Enne ravi alustamist tehakse teile
ka ehhokardiograafia (sidame ultraheliuuring). Ravi ajal poorab teie arst erilist tdhelepanu
tunnustele, mis vdivad olla seotud fibrootiliste reaktsioonidega (armkoe tekkega). Vajadusel maarab
ta ehhokardiograafia. Fibrootiliste reaktsioonide tekkel tuleb ravi katkestada.”

Loik 4 “Voimalikud korvaltoimed”:

I

“Vaga harv korvaltoime (esineb vahem kui Uhel inimesel 10 000-st): stidame klappide ja sellega
seotud héired, nt stidamepaunapdletik (perikardiit) voi vedeliku kogunemine stidamepauna (perikardi
efusioon).

Varajased simptomid: raskus hingamisel, hingeldus, valu rinnus vdi seljas ja jalgade turse. Kui te
mar kate mdnda korvaltoimet, palun réakige sellest viivitamatult oma arstile.”
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MUUTUSED, MISPEAVAD OLEMA SISSE VIIDUD DIHUDROERGOKRUPTIINI
SISALDAVATE RAVIMITE RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTETE VASTAVATESSE
OSADESSE

4.3 Vastundidustused:

1.

» Pikagjalise ravi korral: sldameklapirikete esinemine selgitatakse vélja ravieelsd
ehhokardiograafial .”

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel:

I

“ Dihtdroergokriptiini kasutavatel patsientidel on eelkdige pikaajalise ja suurtes annustes ravi
korral aeg-ajalt taheldatud pleura ja perikardi efusioone, samuti pleura- ja kopsufibroosi ja
konstriktiivset perikardiiti. Seletamatute pleuropulmonaarsete héiretega patsiente tuleb pdhjalikult
uurida ja kaaluda ravi katkestamist dihidroergokrUptiiniga.

Eelkdige pikagjalise ja suurtes annustes ravi korral on esinenud retroperitoneaalset fibroosi.
Retroperitoneaalse fibroosi aratundmise tagamiseks selle varases poorduvas staadiumis on
soovitatav jalgida seda patsientide rtihma haiguse avaldumise suhtes (nt seljavalu, alajasemete turse,
neerufunktsiooni halvenemine). Retroperitoneaalsete fibroossete muutuste diagnoosi voi kahtluse
korral tuleb ravi dihldroergokriptiiniga katkestada.”

4.8 Korvaltoimed:

Tuleks lisada jérgmine "Siidame héirete" alla:

“Vaga harv: kardiaalne valvulopaatia (sealhulgas regurgitatsioon) ja sellega seotud haired
(perikardiit ja perikardi efusioon).”
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MUUTUSED, MISPEAVAD OLEMA SISSE VIIDUD DIHUDROERGOKRUPTIINI
SISALDAVATE RAVIMITE PAKENDI INFOLEHTEDE VASTAVATESSE OSADESSE

Loik 2: Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus] kasutamist:

Arge votke [ravimi nimetus osastavas kdindes]

I

» - Kui teid ravitakse [ravimi nimetus kaasaiitlevas kdandes] pika aja jooksul ja teil on esinenud voi
esineb praegu stidant kahjustavaid fibrootilis reaktsioone (armkoe teket)."

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga [ravimi nimetus]

I

»- Kui teil esineb praegu vdi on varem esinenud sldant, kopse vdi k&hupiirkonda kahjustavaid
fibrootilisi reaktsioone (armkoe teket).

Juhul, kui teid ravitakse [ravi nimetus kaasaiitlevas kdandes] pika aja jooksul, kontrollib teie arst
enneravi algust, kas teie stida, kopsud ja neerud on heas seisundis. Enne ravi alustamist tehakse teile
ka ehhokardiograafia (sidame ultraheliuuring). Ravi ajal poorab teie arst erilist tdhelepanu
tunnustele, mis vdivad olla seotud fibrootiliste reaktsioonidega (armkoe tekkega). Vajadusel maarab
ta ehhokardiograafia. Fibrootiliste reaktsioonide tekkel tuleb ravi katkestada.”

Loik 4: Korvaltoimed:

I

“Vaga harv kdrvaltoime (taheldatud vahem kui 1 inimesel 10 000st): stidameklappide héired ja
nendega seotud haired, nt pdletik (perikardiit) vdi vedeliku imbumine perikardi (perikardi efusioon).
Varased simptomid vBivad olla Uks voi mitu jargmistest — raskendatud hingamine, hingeldus, valu
rindkeres vai seljavalu ja jalgade turse. Kui tekib (kskdik milline nimetatud stimptomitest, raakige
sellest kohe arstile.
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MUUTUSED, MISPEAVAD OLEMA SISSE VIIDUD LISURIIDI SISALDAVATE
RAVIMITE RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTETE VASTAVATESSE OSADESSE

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

I I P

"Lisuriid on tungaltera derivaat. Pérast tungaltera derivaatide, sealhulgas lisuriidi pikaajalist
kasutamist on taheldatud fibroosset tllpi pdletikulis muutusi koos seroossete hairetega, naiteks
pleuriiti, pleuraefusiooni, pleurafibroosi, kopsufibroosi, perikardiiti, perikardi efusioone ja
retroperitoneaal set fibroosi. Kuna need muutused algavad varjatult, tuleb patsienti kogu ravi jooksul
jalgida, poorates erilist tahelepanu fibroosset voi seroosset tllpi pdletikulisele héirele viitavatele
nahtudele ja simptomitele. Fibroosse haire kahtluse korral tuleb ravi peatada ja kinnitada diagnoosi
sobivate anallilsidega, nt erUtrotstltide settereaktsiooni, seerumi kreatiniinitaseme maaramise ja
piltdiagnostika protseduuridega (nt rindkere réntgenuuring, ehhokardiograafia).”

4.8 Kdrvaltoimed:

Stidame héirete hulka tuleb lisada jargmine:

I

Vaga harv: perikardiit ja perikardi efusioon.

Tungaltera derivaatidega ravitavatel patsientidel on esinenud kardiaalset valvulopaatiat (sealhulgas
regurgitatsiooni).”

n
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MUUTUSED, MISPEAVAD OLEMA SISSE VIIDUD LISURIIDI SISALDAVATE
RAVIMITE PAKENDI INFOLEHTEDE VASTAVATESSE OSADESSE

Loik 2. Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus] vOtmist:

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga [ravimi nimetus]

I I P

"~ kui teil on vbi on esinenud stdant, kopse vdi kdhupiirkonda kahjustavaid fibroosseid reaktsioone
(armkude).

Arst vdib enne ravi kontrollida teie siidame, kopsude ja neerude seisundit. Ravi ajal pddrab arst
erilist téhelepanu nahtudele, mis vBivad olla seotud fibroossete reaktsioonidega. Vajaduse korral
tehakse teile ehhokardiogramm (stidame ultraheliuuring). Fibroossete reaktsioonide tekkimisel tuleb
ravi katkestada."

Loik 4. Voimalikud kdrvaltoimed:

I I P

"Tungaltera derivaatidega, nt lisuriidiga ravitavatel patsientidel on vaga harva (véhem kui 1 inimesel
10 000-st) esinenud perikardiiti (sidamepauna poletik) ja perikardi efusiooni (vedeliku kogunemine
stidamepauna ja stidame vahele).

Tungaltera derivaatidega ravitud patsientidel on téaheldatud ka toimeid siidame klappidele. Nende
sidamele avalduvate toimete varasteks sUmptomiteks vdivad olla Uks vBi mitu jargmistest
stimptomitest: raskendatud hingamine, hingeldus, valu rindkeres v8i seljavalu ja jalgade turse. MGne
nimetatud siimptomi tekkimisel raakige sellest kohe arstile."

31





