LISA 11

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

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Suurim 66péevane annus on 3 mg.

4.3 Vastundidustused

NN

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

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

I

“Fibroos ja sidameklapi rikked ning voimalikud nendega seotud Kliinilised olukorrad: pérast
serotoniini 5HT,s retseptorile agonistliku toimega tungaltera derivaatide, naiteks kabergoliini
pikaagjalist kasutamist, on esinenud fibrootilisi ja seroosdonte pdletikulis haireid, nagu pleuriit,
pleuraefusioon, pleurafibroos, kopsufibroos, perikardiit, perikardi efusioon, the vdi mitme
stidameklapi (aordi-, mitraal- ja trikuspidaalklapi) rikked vdi retroperitoneaalne fibroos. Mdnedel
juhtudel paranesid siidameklapi rikke simptomid voi ilmingud parast kabergoliini manustamise
[Gpetamist.

Seoses pleuraefusiooniga/-fibroosiga on esinenud ebanormaalset erutrotsiititide settereaktsiooni
(ESR) kiirenemist. ESR-i ebaselge tdusu korral normivaliste vaartusteni on soovitatav teha rindkere
rontgentilesvote.

Klapirikkeid on seostatud kumulatiivsete annustega, seetfttu tuleb patsienti ravida véikseima t6husa
annusega. Igal visidil tuleb uuesti hinnata kabergoliini ravi riski-kasu suhet patsiendi jaoks, et teha
kindlaks kabergoliinravi jatkamise sobilikkus.

Enne pikaajalise ravi alustamist:

Koiki patsiente tuleb kardiovaskulaarselt hinnata, sh teha ehhokardiogramm, et teha kindlaks
voimaliku asimptomaatilise klapirikke olemasolu. Kohane on ka enne ravi alustamist méarata
erUtrotsiilitide settereaktsiooni vdoi muude poletikumarkerite algvaartus, kopsutalitlus / rindkere
rontgentilesvote ja neerutalitlus.

Ei ole teada, kas ravi kabergoliiniga voib slidameklapi puudulikkusega patsientide haigust
stivendada. Kui leitakse fibrootiline klapirike, ei tohi patsienti kabergoliiniga ravida (vt 16ik 4.3).

Pikaajaliseravi ajal:
Fibrootilised héired vGivad olla hiiliva algusega ja patsiente tuleb progressiivse fibroosi ilmingute
suhtes korrapéaraselt jalgida.

Seetdttu tuleb ravi ajal tAhelepanu porata tundemérkidele ja stimptomitel e, mis voivad viidata:

= Pleura- ja kopsuhaigustele, nagu hingeldus, Shupuudus, pusiv kéha voi rindkereval u.

= Neerupuudulikkusele vdi  kusejuhade/kbhuddne veresoonte obstruktsioonile, millega voib
kaasneda valu niudepiirkonnag’klljes ja alajasemete turse, samuti vdimalikud massid
kdhudbnes voi valu, misvaib viidata retroperitoneaal sele fibroosile.

= Sidamepuudulikkusele;  slidameklappide ja perikardi fibroos on sageli valjendunud
stidamepuudulikkusena. Seetdttu tuleb selliste simptomite tekkimisel valistada sidameklappide
fibroos (ja konstriktiivne perikardiit).

Héadavajalik on agjakohane kliiniline diagnostiline jalgimine fibrootiliste héirete tekke osas. Esimene
ehhokardiograafiline uuring tuleb teha 3...6 kuu jooksul pérast ravi alustamist. Edasise
ehhokardiograafilise jalgimise sagedus tuleb méarata kohase individuaalse kliinilise hindamise
alusel, erilise réhuga tlalmainitud tundeméarkidele ja simptomitele, aga see peab toimuma vahemalt
iga 6...12 kuu jarel.
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Ravi kabergoliiniga tuleb I[0petada, kui ehhokardiograafias selgub uus vbi slvenenud
klapi puudulikkus, klapistenoos voi klapihdlma paksenemine (vt [8ik 4.3).

Vajadus muude kliiniliste uuringute jérele (nt fudsiline labivaatus koos siidame kuulatlemisega,
rindkere réntgenil esvote, kompuutertomograafia) tuleb maarata individuaal selt.

Vajaduse korral tuleb teha kohased lisauuringud, nagu eritrotsiitide settereaktsioon ja seerumi
kreatiniinisisalduse méaramine, et toetada fibrootilise hdire diagnoosi.”

Loik 4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel (ainult anovulatsiooni ja infertiilsuse
naidustusega registreeritud kabergoliini sisaldavate ravimite jaoks)

I

“Enne kabergoliini manustamist tuleb véalistada rasedus. Et kliiniline kogemus on veel piiratud ja
preparaadil on pikk poolestusaeg, on ennetava abinduna soovitatav, et parast regulaarsete
ovulatoorsete tsiiklite saavutamist peab rasestumist sooviv naine [preparaadi nimetus] votmise
[6petama kuu aega enne kavatsetavat viljastamist.”

4.8 Kdrvaltoimed

Stidame héirete juurde tuleb lisada jargnev:

“Vaga sage: sidameklapi rike (sealhulgas klapipuudulikkus) ja sellega seotud héaired (perikardiit ja
perikardi efusioon).”
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MUUTUSED, MISPEAVAD OLEMA SISSE VIIDUD KABERGOLIINI SISALDAVATE
RAVIMITE PAKENDI INFOLEHTEDE VASTAVATESSE OSADESSE

Loik 2 “Mida on vaja teada enne [preparaadi nimetus] kasutamist”

Arge votke [ravimi nimetus osastavas kiindes]

Y [ P

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

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga [ravimi nimetus]

»- kui tell esineb praegu vGi on varem esinenud sidant, kopse voi kdhupiirkonda kahjustavaid
fibrootilisi reaktsioone (armkoe teket).

Juhul, kui teid ravitakse [ravi nimetus kaasaltlevas kddndes| pika aja jooksul, kontrollib teie arst
enne ravi algust, kas teie siida, kopsud ja neerud on heas seisundis. Enne ravi alustamist ja
regulaarsete ajavahemike jarel ravi ajal tehakse teile ehhokardiograafia (stidame ultraheliuuring).
Fibrootiliste reaktsioonide tekkel tuleb ravi katkestada.”

Loik 2 “Mida on vaja teada enne [preparaadi nimetus] kasutamist”
Raseduse ja rinnaga toitmise juurde tuleb lisada jirgnev (ainult anovulatsiooni ja infertiilsuse
nédidustusega registreeritud kabergoliini sisaldavate ravimite jaoks):

“Enne kabergoliini kasutama hakkamist tuleb vélistada voimalus, et olete rase. Lisaks peate
hoolitsema selle eet, et te e rasestu vahemalt Uihe kuu jooksul parast kabergoliinravi 18petamist.”

Loik 4 “Voimalikud korvaltoimed”

I

“Vaga sage korvaltoime (esineb rohkem kui thel inimesel kimnest): siidameklappide héired ja
sellega seotud héired, nt pdletik (perikardiit) voi vedeliku lekkimine sidamepauna (perikardi
efusioon).

Varased siimptomid vbivad olla tiks voi mitu jargnevatest: hingamisraskus, 6hupuudus, rindkere- voi
seljavalu ning paistetanud jalad.

Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda korvaltoimet, mida
sellesinfolehes e ole nimetatud, palun ragkige sellest oma arstile voi apteekrile.”
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MUUTUSED, MISPEAVAD OLEMA SISSE VIIDUD PERGOLIIDI SISALDAVATE
RAVIMITE RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTETE VASTAVATESSE OSADESSE

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Jargnevat tuleks kajastada vastavalt:
Suurim 66péevane annus on 3 mg

4.3 Vastundidustus

I
“ Sudameklapi rikke tunnused, méaratuna ravieel se ehhokardiograafia abil.”

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

I

“ Fibroos ja stidameklapi rikked ning vdimalikud nendega seotud kliinilised olukorrad:

Pérast serotoniini 5HT,s retseptorile agonistliku toimega tungaltera derivaatide, nditeks pergoliidi
pikaajalist kasutamist, on esinenud fibrootilisi ja seroosdonte pdletikulis haireid, nagu pleuriit,
pleuraefusioon, pleurafibroos, kopsufibroos, perikardiit, perikardi efusioon, Uhe vdi mitme
stidameklapi (aordi-, mitraal- ja trikuspidaalklapi) rikked vdi retroperitoneaalne fibroos. Mdnedel
juhtudel paranesid siidameklapi rikke stimptomid voi ilmingud parast pergoliidi manustamise
[Bpetamist.

On toendeid selle kohta, et suurema annuse ja /vdi suurema kumulatiivse avaldumise puhul esineb
risk valvulopaatia tekkeks. Siiski on valvulopaatiat ja fibrootilisi reaktsioone tdheldatud pergoliidi
kasutamisel annustes alla 0,5 mg/66pdevas.

Enne ravi alustamist

Koiki patsiente tuleb kardiovaskulaarselt hinnata, sh teha ehhokardiogramm, et teha kindlaks
voimaliku asimptomaatilise klapirikke olemasolu. Ei ole teada, kas ravi pergoliidiga voib
stidameklapi puudulikkusega patsientide haigust siivendada. Kui leitakse fibrootiline klapirike, ei tohi
patsienti pergoliidiga ravida (vt 18ik 4.3).

Kohane on ka enne ravi alustamist madrata erttrotsiiitide settereaktsiooni voi muude
poletikumarkerite algvaartus, kopsutalitlus / rindker e rontgentilesvote ja neerutalitlus.

Ravi ajal
Fibrootilised héired vGivad olla hiiliva algusega ja patsiente tuleb progressiivse fibroosi ilmingute
suhtes korrapéaraselt jalgida.

Seetdttu tuleb ravi ajal tAhelepanu pdorata tundemérkidele ja stimptomitel e, mis voivad viidata:

= Pleura- ja kopsuhaigustele, nagu hingeldus, hupuudus, pusiv kdha vai rindkereval u.

= Neerupuudulikkusele vdi  kusejuhade/kbhuddne veresoonte obstruktsioonile, millega voib
kaasneda valu niudepiirkonnag’klljes ja alajasemete turse, samuti vdimalikud massid
kdhudbnes voi valu, misvaib viidata retroperitoneaal sele fibroosile.

= Sidamepuudulikkusele;  slidameklappide ja perikardi fibroos on sageli valjendunud
stidamepuudulikkusena. Seetdttu tuleb selliste simptomite tekkimisel vélistada sidameklappide
fibroos (ja konstriktiivne perikardiit).

Hadavajalik on agakohane Kliiniline diagnostiline jalgimine klapirikke voi fibroosi tekke osas.
Esimene ehhokardiograafiline uuring tuleb teha 3...6 kuu jooksul parast ravi alustamist. Edasise
ehhokardiograafilise jalgimise sagedus tuleb méarata kohase individuaalse kliinilise hindamise
alusel, erilise réhuga tlalmainitud tundeméarkidele ja simptomitele, aga see peab toimuma vahemalt
iga 6...12 kuu jarel.

Ravi pergoliidiga tuleb |6petada, kui ehhokardiograafias selgub uus voi stivenenud klapi puudulikkus,
klapistenoos voi klapihdlma paksenemine (vt 16ik 4.3). Vajadus muude kliiniliste uuringute jarele (nt
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fulsiline |abivaatus koos stidame kuulatlemisega, rindkere rontgentlesvote, kompuutertomograafia)
tuleb mé&arata individuaal selt.

Vajaduse korral tuleb teha kohased lisauuringud, nagu ertrotsiitide settereaktsiooni ja seerumi
kreatiniinisisalduse méaramine, et toetada fibrootilise hdire diagnoosi.”

4.8 Kdrvaltoimed

Stidame héirete juurde tuleb lisada jargnev:

“Vaga sage: sidameklapi rike (sealhulgas klapipuudulikkus) ja sellega seotud héaired (perikardiit ja
perikardi efusioon).”
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MUUTUSED, MISPEAVAD OLEMA SISSE VIIDUD PERGOLIIDI SISALDAVATE
RAVIMITE PAKENDI INFOLEHTEDE VASTAVATESSE OSADESSE

Loik 2 “Mida on vaja teada enne [preparaadi nimetus] kasutamist”
Arge votke [preparaadi nimetus]

I

“ - kui teil on vdi on olnud fibrootilisi muutusi (armistumist), mis haaravad stidant.”

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga [preparaadi nimetus]”

I

“kui teil on vdi on olnud fibrootilis muutusi (armistumist), mis haaravad stidant, kopse voi kBhudont.
Enne ravi kontrollib arst, kas teie slida, kopsud ja neerud on heas seisundis. Ta teeb ka
ehhokardiogrammi (stidame ultraheliuuring) enne ravi alustamist ja korrapéraste ajavahemike jérel
ravi ajal. Kui tekivad fibrootilised muutused, tuleb ravi |Gpetada.”

Loik 3 ..Kuidas [preparaadi nimetus] kasutada?”

NN

,,Arge votke iile 3 <vajaduse korral lisada tableti varvus>tableti (3 x 1000 mikrogrammi) 66p&evas.”

Loik 4 “Voimalikud korvaltoimed”

I

“Vaga sage korvaltoime (esineb rohkem kui thel inimesel kiimnest): siidameklappide héired ja
sellega seotud héired, nt pdletik (perikardiit) voi vedeliku lekkimine sidamepauna (perikardi
efusioon).

Varased siimptomid vbivad olla tiks voi mitu jargnevatest: hingamisraskus, 6hupuudus, rindkere- voi
seljavalu ning paistetanud jalad.

Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda korvaltoimet, mida
sellesinfolehes e ole nimetatud, palun ragkige sellest oma arstile voi apteekrile.”
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