LIITE I

MUUTOKSET VALMISTEYHTEENVETOON JA PAKKAUSSEL OSTEESEEN

25



BROMOKRIPTIINIA SISALTAVIEN LAAKEVALMISTEIDEN
VALMISTEYHTEENVEDON MERKITYKSELLISIIN KOHTIIN TEHTAVAT
MUUTOKSET

4.2 Annostus ja antotapa
Seuraava tieto tulee lisétéd sopivalla tavalla:
Korkein vuorokausiannos on 30 mg/vrk.

4.3 Vasta-atheet:

I
" Pitkdaikaishoito: nayttd lappaviasta ennen hoitoa tehdylla sydamen kaikukuvauksella

madritettyna.”

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet:

I

" Bromokriptiinihoitoa varsinkin pitkdan ja suurina annoksina saavilla potilailla on joskus ilmoitettu
pleuraefuusiota ja nestetta sydanpussissa, sekd pleura- ja keuhkofibroosia ja konstriktiivista
perikardiittia. Jos potilaalla ilmenee selittamattomia pleuropulmonaalisia hairigita, hanet on
tutkittava perusteellisesti ja bromokriptiinihoidon lopettamista harkittava.

Joillakin bromokriptiinihoitoa varsinkin pitkéan ja suurina annoksina saavilla potilailla on ilmoitettu
retroperitoneaalista fibroosia. Jotta retroperitoneaalinen fibroos todettaisiin varhaisvaiheessa,
jolloin se on korjaantuva, suositellaan sen oireiden (kuten selkdkipu, alaraajojen turvotus,
munuai stoiminnan heikkeneminen) seuraamista néilla potilailla.

Bromokriptiinihoito tulee lopettaa jos retroperitoneumin fibroosimuutoksia todetaan tai epaillaan.”

4.8 Haittavaikutukset:

Seuraava tulee siséllyttdd syddnhdiridihin:

“ Erittdin harvinaiset: sydamen lappasairaus (mukaan lukien kaanteisvirtaus) ja siihen liittyvat tilat
(perikardiitti ja perikardiaalinen vuoto).”
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BROMOKRIPTIINIA SISALTAVIEN LAAKEVALMISTEIDEN PAKKAUSSEL OSTEEN
MERKITYKSELLISIIN KOHTIIN TEHTAVAT MUUTOKSET

2 “Ennen kuin kaytét [valmisteen nimi]”:

Al4 ota valmistetta [valmisteen nimi], jos:

I

”- saat pitkdaikaishoitoa valmisteella [valmisteen nimi] ja jos sinulla on tai on ollut sydéamen
sidekudosreaktioita (arpikudosta).”

Ole erityisen varovainen valmisteen [valmisteen nimi] suhteen,

I

"-jossinulla ontai on ollut sydamen, keuhkojen tai vatsan sidekudosreaktioita (arpikudosta).

Jos saat pitkaaikaishoitoa valmisteella [valmisteen nimi], |&8kéris tarkistaa ennen hoidon
aloittamista, ovatko sydamesi, keuhkos ja munuaisesi hyvassa kunnossa. Han teettdd myds sydamen
kaikukuvauksen (sydamen ultraddnitutkimuksen) ennen hoidon aloittamista. Hoidon aikana |agkari
kiinnittéda erityistd huomiota oireisiin, jotka saattavat liittya sidekudosreaktioihin. Tarvittaessa han
teettdd sydamen kaikukuvauksen. Jos sidekudosr eaktioita ilmenee, hoito on keskeytettava.”

4 “Mahdolliset haittavaikutukset™:

I

“ Erittdin harvinainen (vahemmalla kuin yhdella 10 000 kayttdjastd): sydanldppé- ja siihen liittyvét
sairaudet, kuten tulehdus (perikardiitti) tai nesteen vuotaminen sydanpussiin (perikardiaalinen
VUuotO).

Varhaisia oireita voivat olla yksi tai useampi seuraavista: hengitysvaikeudet, hengenahdistus, rinta-
tai selkékipu ja jalkojen turvotus. Jos joku néistd esiintyy sinulla, ota heti yhteys |aakariisi.”
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DIHYDROERGOKRYPTIINIA SISALTAVIEN LAAKEVALMISTEIDEN
VALMISTEYHTEENVEDON MERKITYKSELLISIIN KOHTIIN TEHTAVAT
MUUTOKSET

4.3 Vasta-aiheet:

1.

" Pitkdaikaishoito: nayttd lappaviasta ennen hoitoa tehdylla sydamen kaikukuvauksella
maaritettyna.”

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvéit varotoimet:

I

“ Dihydroergokryptiinia erityisesti pitkdan ja suurina annoksina kayttaneilla on joskus raportoitu
pleura- ja perikardiumnestettd sekd pleura- ja keuhkofibroosia ja konstriktiivista perikardiittia. Jos
potilaalla on sdittaméttomid pleuropulmonaalisia oireita, hanet pitda tutkia tarkasti ja
dihydroergokryptiinin kayton keskeyttamista on harkittava.

Retroperitoneaalista fibroosia on raportoitu varsinkin pitkdaikaisen ja suuriannoksisen hoidon
aikana. Jotta retroperitoneaalinen fibroosi pystyttéisiin huomaamaan niin varhaisessa vaiheessa etta
se vidda korjautuu, sen merkkga (kuten selkdkipua, alaraajojen turvotusta ja munuaisten
vajaatoimintaa) on tassd potilasryhméssd syyta tarkkailla. Dihydroergokryptiinin kaytté on
keskeytettava, jos retroperitoneaalinen fibroosi todetaan tai sité epaillaan.”

4.8 Haittavaikutukset:

Seuraava teksti on lisdttdvd kohtaan Sydansairaudet:

“Hyvin harvinainen: sydamen |appéasairaus (myos kaanteisvirtaus) ja muut siihen liittyvéat sairaudet
(perikardiitti ja perikardiumneste).”

28



DIHYDROERGOKRYPTIINIA SISALTAVIEN LAAKEVALMISTEIDEN
PAKKAUSSELOSTEEN MERKITYKSELLISIIN KOHTIIN TEHTAVAT MUUTOKSET

Kohta 2 ”Ennen kuin otat [valmisteen nimi]”:

Al4 ota valmistetta [valmisteen nimi], jos:

I

”- saat pitkdaikaishoitoa valmisteella [valmisteen nimi] ja jos sinulla on tai on ollut sydéamen
sidekudosreaktioita (arpikudosta).”

Ole erityisen varovainen valmisteen [valmisteen nimi | suhteen,

I

" -jossinulla ontai on ollut sydamen, keuhkojen tai vatsan sidekudosreaktioita (arpikudosta).

Jos saat pitkaaikaishoitoa valmisteella [valmisteen nimi], |&8kéris tarkistaa ennen hoidon
aloittamista, ovatko sydamesi, keuhkos ja munuaisesi hyvassa kunnossa. Han teettdd myds sydamen
kaikukuvauksen (sydamen ultraddnitutkimuksen) ennen hoidon aloittamista. Hoidon aikana |agkari
kiinnittéda erityistd huomiota oireisiin, jotka saattavat liittya sidekudosreaktioihin. Tarvittaessa han
teettdd sydamen kaikukuvauksen. Jos sidekudosr eaktioita ilmenee, hoito on keskeytettava.”

Kohta 4 “Haittavaikutukset™:

I

“Hyvin harvinainen haittavaikutus (alle yhdella 10 000:sta): sydamen lappasairaus ja muut siihen
liittyvat sairaudet, kuten tulehdus (perikardiitti) tai nesteen vuoto sydénpussiin (perikardiumneste).
Ens oireina voi olla seuraavia: hengitysvaikeus, hengastyminen, rinta- tai selkékipu ja jalkojen
turvotus. Jos Snulle tulee jotain ndista oireista, kerro siita heti 1aakarille.”
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LISURIDIA SISALTAVIEN LAAKEVALMISTEIDEN VALMISTEYHTEENVEDON
MERKITYKSELLISIIN KOHTIIN TEHTAVAT MUUTOKSET

4.4 Varoitukset ja kiytt6on liittyvit varotoimet

I I P

" Lisuridi on ergot- €li torajyvajohdannainen. Pitk&n ergot-johdannaisten (mukaan lukien lisuridin)
kayton jalkeen on havaittu fibroottisia tulehdusmuutoksia ja niihin liittyvia serooseja héiridita, kuten
pleuriitti, pleuraeffuusio, pleurafibroosi, keuhkofibroosi, perikardiitti, perikardiumeffuusio tai
retroperitoneaalinen fibroosi. Koska tallaiset muutokset alkavat vahitellen, potilaita on valvottava
koko hoidon ajan. Erityistd huomiota on kiinnitettéava oireisiin, jotka saattaisivat viitata fibroottiseen
tai seroosiin tulehdustilaan. Jos on syytd epéilla fibroottista hairittd, hoito on keskeytettava ja
diagnoosi vahvistettava asianmukaisilla kokeilla, kuten laskon ja seerumin kreatiniiniarvon
madrityksella, sekd diagnodtisilla kuvannusmenetelmilla (esim. rintakehén rontgenkuvalla ja
ekokardiografialla).”

4.8 Haittavaikutukset

Seuraava tulee viedd kohtaan Sydén:

I

" Hyvin harvinainen: perikardiitti- ja perikardiumeffuusio.

Ergot-johdannaisia saavilla potilailla on todettu syddmen valvulopatiaa (mukaan lukien
regurgitaatio).”
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LISURIDIA SISALTAVIEN LAAKEVALMISTEIDEN PAKKAUSSEL OSTEEN
MERKITYKSELLISIIN KOHTIIN TEHTAVAT MUUTOKSET

Kohta 2 ”Ennen kuin otat [valmisteen nimi]”

Ole erityisen varovainen [valmisteen nimi] suhteen

I

"- Jos sinulla on tai on aiemmin ollut fibroottisia reaktioita (arpikudosta) sydamen, keuhkojen tai
vatsan alueslla.

Ennen hoitoa |a8kérisi voi tarkastaa, ovatko sydamesi, keuhkos ja munuaisesi kunnossa. Hoidon
aikana laakarisi tarkkailee erityisesti oireita, jotka saattaisivat viitata fibroottisiin reaktioihin.
Tarvittaessa hén suorittaa ekokardiografian eli sydamen kaikukuvauksen. Jos hoidon aikana esiintyy
fibroottisia reaktioita, hoito on keskeytettava.”

Kohta 4 "Mahdolliset haittavaikutukset”

N

Lisuridin kaltaisilla ergot- €li torajyvajohdannaisilla hoidetuilla potilailla on havaittu perikardiittia
(sydanpussintulehdusta) ja perikardiaalista effuusiota (nesteen kertymistd sydanpussin ja sydamen
valiin) erittéin harvoissa tapauksissa (noin yhdella 10 000: sta).

Ergot-johdannaisten on havaittu vaikuttavan myos sydanlappéaan. Tallaisten vaikutusten varhaisia
oireita voivat olla seuraavat joko yksindan tai yhdessa: hengitysvaikeudet, hengastyminen, rinta- tai
selkdkipu ja jalkojen turvotus. Jos sinulla esiintyy jokin tai joitakin naistda oireista, ota yhteys
laékariin valittoméasti.”
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