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KABERGOLIINIA SISALTAVIEN LAAKEVALMISTEIDEN VALMISTEYHTEENVEDON
MERKITYKSELLISIIN KOHTIIN TEHTAVAT MUUTOKSET

4.2 Annostus ja antotapa:
Seuraava tieto tulee lisétéd sopivalla tavalla:
Annos saa olla enintdédn 3 mg/vrk.

4.3 Vasta-aiheet:

LI

" Pitkdaikaishoito: nayttd |appaviasta ennen hoitoa tehdylla syddmen kaikukuvauksella
madritettyna.”

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet:

LI

“Fibroosi ja sydamen lappéavika seké niihin mahdollisesti liittyvét Kliiniset ilmiot:

Kaytettdessa pitkakestoisesti torajyvdjohdoksia, jotka vaikuttavat serotoniini-SHTs-reseptoriin
agonistisesti (kuten kabergoliini), on ilmennyt fibroottisia ja seroosgja tulehduksellisia sairauksia,
kuten pleuriitti, pleuraeffuusio, pleurafibroosi, keuhkofibroosi, perikardiitti, perikardiaalinen
effuusio, vika yhdessi tai useammassa sydanlépéssi (aortta-, mitraali- tai kolmiliuskalappa) tai
retroperitoneaalinen fibroosi. Joissakin tapauksissa sydamen l|éppavian oireet tai ilmentymét
lievittyivat kabergoliinihoidon lopettamisen jalkeen.

Lasko on todettu epanormaalin suureksi pleuraeffuusion/fibroosin yhteydessid. Rintakehan
rontgentutki musta suositellaan, jos lasko suurenee selittamattomasta syysta epanormaaliksi.

Sydamen |appévika on yhdistetty kumulatiivisiin annoksiin; siksi potilasta tulisi hoitaa pienimmall&
tehokkaalla annoksella. Kabergoliinihoidon riski-hyotyprofiili potilaalle tulisi arvioida uudelleen
joka kaynnill&, jotta voidaan maarittaa kabergoliinihoidon jatkamisen sopivuus.

Ennen pitkaaikaishoidon aloittamista:

Jokaisen potilaan verenkiertoelimiston tila on tutkittava, myos sydamen ultradanitutkimuksella, jotta
voidaan selvittdda, onko potilaalla mahdollisesti oireeton |appavika. Ennen hoidon aloittamista on
asanmukaista madrittdd my6s laskon tai muiden tulehdusmerkkiaineiden lahtGarvot ja tehda
keuhkojen toimintakokeet / rintakeh&n rdntgentutki mus ja munuaisten toi mintakokeet.

Ei tiedetd, voisiko kabergoliinihoito pahentaa |&dppavuodon taustalla olevaa sairautta. Jos potilaalla
todetaan fibroottinen 1&ppéavika, hanta ei saa hoitaa kabergoliinilla (ks. kohta 4.3).

Pitkaaikaishoidon aikana:
Fibroottisten sairauksien alkamista voi olla vaikea huomata. Sks potilasta on seurattava
sdanndllisesti, jotta etenevan fibroosin mahdolliset ilmentymét havaitaan.

Hoidon aikana on siis kiinnitettava huomiota seuraaviin merkkeihin ja oireisiin:

o Pleuropulmonaarinen sairaus, kuten hengenahdistus, hengitysvaikeus, pitkékestoinen yska tai
rintakipu.

o Munuaisten vajaatoiminta tai verisuonitukos virtsanjohtimessa/vatsan alueella, mihin voi liittya
lonkka-/kylkikipua ja alaraajojen turvotusta sekd mahdollisesti vatsan alueella tuntuvia
kyhmyja tai aristusta, jotka voivat viitata retroperitoneaaliseen fibroosiin.

o Sydamen vajaatoiminta: sydanlapan ja sydanpussin fibroosi on monissa tapauksissa ilmennyt
sydamen vajaatoimintana. Sksi sydanldpan fibroosi (ja konstriktiivinen perikardiitti) on
poissuljettava, jos téllaisia oireita ilmenee.

Fibroottisten sairauksien kehittymisen varalta on térkeda seurata potilasta asianmukaisella tavalla
Kliinisesti ja diagnostisesti. Ensimmainen sydamen ultraddnitutkimus tulee tehda 3-6 kuukauden
kuluessa hoidon aloittamisesta; tdméan jalkeen syddmen ultradaniseurannan tiheys tulisi maarittéaa
yksiléllisesti perustuen asianmukaiseen kliiniseen arviointiin, jossa painotetaan erityisesti edella
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mainittuja merkkejd ja oireita. Ultradanitutkimus tulee tehda kuitenkin vahintdan 6-12 kuukauden
valein.

Kabergoliinihoito on lopetettava, jos sydamen ultradanitutkimuksessa paljastuu uusi 1&ppéavuoto tai
aiemman |appavuodon paheneminen, |&pan ahtauma tai 1&pan liuskan paksunema (ks. kohta 4.3).

Muun Kkliinisen seurannan (esim. l&akarintarkastus, johon kuuluu syddmen auskultaatio,
rontgenkuvaus, tietokoneker roskuvaus) tarve tulee maarittaa yksilollisesti.

Fibroottisen sairauden diagnoosin tueks tulisi tarvittaessa tehdda asianmukaisia lisatutkimuksia,
kuten laskon ja seerumin kreatiniinin maaritykset.”

Kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet (vain sellaisille kabergoliinia sisdltiville
ladkevalmisteille, joille on hyvaksytty kdyttdaihe anovulatioon ja hedelméttomyyteen)

LT

" Ennen kabergoliinin antoa on poissuljettava raskauden mahdollisuus. Koska kliininen kokemus on
yha vahaista ja valmisteen puoliintumisaika on pitk&, varotoimena suositellaan, ettd sdanndllisen
kuukautiskierron saavuttamisen jalkeen raskautta yrittdvat naiset lopettaisivat [valmisteen nimi]-
hoidon yksi kuukausi ennen aiottua hedel maitymista.”

4.8 Haittavaikutukset:

Seuraava teksti on liséttdvé alakohtaan Sydén:

“Hyvin yleiset: sydamen |appévika (mukaan lukien l&ppdvuoto) ja siihen liittyvat sairaudet
(perikardiitti ja perikardiaalinen effuusio).”
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KABERGOLIINIA SISALTAVIEN LAAKEVALMISTEIDEN PAKKAUSSEL OSTEEN
MERKITYKSELLISIIN KOHTIIN TEHTAVAT MUUTOKSET

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

Ali ota valmistetta [valmisteen nimi], jos

SO I PO

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

Ole erityisen varovainen [valmisteen nimi ] suhteen

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

Jos saat pitkdaikaishoitoa valmisteella [valmisteen nimi], l&8kéris tarkistaa ennen hoidon
aloittamista, ovatko sydamesi, keuhkos ja munuaises hyvassi kunnossa. Han teettda myods sydamen
kaikukuvauksen (sydamen ultradanitutkimuksen) ennen hoidon aloittamista sekd sa&&nnollisesti
hoidon aikana. Jos sidekudosr eaktioita ilmenee, hoito on keskeytettava.”

Kohta 2 ”Ennen kuin otat [valmisteen nimi]”:
Seuraava teksti on lisdttdvd kohtaan Raskaus ja imetys (vain sellaisille kabergoliinia siséltéville
ladkevalmisteille, joille on hyvéksytty kéyttoaihe anovulatioon ja hedelmittomyyteen):

“Ennen kuin voit alkaa kayttda kabergoliinia, sinun on varmistettava, ettet ole raskaana. Snun on
my6s huolehdittava siita, ettet tule raskaaks ainakaan kuukauteen kabergoliinihoidon lopettamisen
jalkeen.”

Kohta 4 “Mahdolliset haittavaikutukset™:

LT

“Hyvin yleinen haittavaikutus (useammalla kuin yhdell& henkil6l1& kymmenestd): sydamen |&ppévika
ja sihen liittyvat sairaudet, kuten sydanpussin tulehdus (perikardiitti) tai nesteen kertyminen
sydanpussiin (perikardiaalinen effuusio).

Varhainen oire voi olla yks tai useampi seuraavista: hengitysvaikeus, hengenahdistus, rinta- tai
selkdkipu ja jalkojen turvotus. Jos sinulla ilmenee jokin naisté oireista, ota heti yhteytta 1adkariisi.”
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PERGOLIDIA SISALTAVIEN LAAKEVALMISTEIDEN VALMISTEYHTEENVEDON
MERKITYKSELLISIIN KOHTIIN TEHTAVAT MUUTOKSET

4.2 Annostus ja antotapa:
Seuraava tieto tulee lisétéd sopivalla tavalla:
Annos saa olla enintdén 3 mg/vrk.

4.3 Vasta-aiheet:

LI

“Ennen hoidon aloittamista tehdyssd syddmen ultraddnitutkimuksessa saatu nayttdé sydamen
lappaviasta.”

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet:

LI

“Fibroosi ja sydamen lappéavika seké niihin mahdollisesti liittyvét Kliiniset ilmiot:

Kaytettdessa pitkakestoisesti torajyvdjohdoksia, jotka vaikuttavat serotoniini-SHTs-reseptoriin
agonistisesti (kuten pergolidi), on ilmennyt fibroottisia ja seroosegja tulehduksellisia sairauksia, kuten
pleuriitti, pleuraeffuusio, pleurafibroosi, keuhkofibroosi, perikardiitti, perikardiaalinen effuusio, vika
yhdessd tai useammassa sydanldpdssd (aortta-, mitraali- tai kolmiliuskalappd) tai
retroperitoneaalinen fibroosi. Joissakin tapauksissa sydamen l|éppavian oireet tai ilmentymét
lievittyivat pergolidihoidon lopettamisen jélkeen.

Sydamen |appévika on yhdistetty kumulatiivisiin annoksiin; siksi potilasta tulisi hoitaa pienimmall&
tehokkaalla annoksella. Pergolidihoidon riski-hy6typrofiili potilaalle tulisi arvioida uudelleen joka
kaynnilla, jotta voidaan maarittaa pergolidihoidon jatkamisen sopivuus.

Ennen hoidon aloittamista:

Jokaisen potilaan verenkiertoelimiston tila on tutkittava, myos sydamen ultradanitutkimuksella, jotta
voidaan selvittda, onko potilaalla mahdollisesti oireeton |appavika. Ennen hoidon aloittamista on
asanmukaista madrittdd myos laskon tai muiden tulehdusmerkkiaineiden lahtbarvot ja tehda
keuhkojen toimintakokeet / rintakehan rontgentutkimus ja munuai sten toi mintakokeet.

Ei tiedetd, voisiko pergolidihoito pahentaa |appévuodon taustalla olevaa sairautta. Jos potilaalla
todetaan fibroottinen 1&ppéavika, hanta ei saa hoitaa pergolidilla (ks. kohta 4.3).

Lahtttilanteessa on myos aiheellista tutkia potilaan lasko tai muut tulehdusmerkkiaineet, keuhko-
toiminta tai rintakehan réntgenkuva ja munuaisten toiminta ennen hoidon aloittamista.

Hoidon aikana:
Fibroottisten sairauksien alkamista voi olla vaikea huomata. Sks potilasta on seurattava
sdanndllisesti, jotta etenevan fibroosin mahdolliset ilmentymét havaitaan.

Hoidon aikana on siis kiinnitettava huomiota seuraaviin merkkeihin ja oireisiin:

o Pleuropulmonaarinen sairaus, kuten hengenahdistus, hengitysvaikeus, pitkékestoinen yska tai
rintakipu.

o Munuaisten vajaatoiminta tai verisuonitukos virtsanjohtimessa/vatsan alueella, mihin voi liittya
lonkka-/kylkikipua ja alaraajojen turvotusta sekd mahdollisesti vatsan alueella tuntuvia
kyhmyja tai aristusta, jotka voivat viitata retroperitoneaaliseen fibroosiin.

o Sydamen vajaatoiminta: sydanlapan ja sydanpussin fibroosi on monissa tapauksissa ilmennyt
sydamen vajaatoimintana. Sksi sydanldpan fibroosi (ja konstriktiivinen perikardiitti) on
poissuljettava, jos téllaisia oireita ilmenee.

Asianmukainen kliininen diagnostinen seuranta lappavikojen tai fibroosin kehittymisen varalta on
valttaméatontd. Hoidon aloittamisen jalkeen ensimmainen sydamen kaikukuvaus on tehtava 3-6 kk
kuluessa. Sen jalkeen sydamen kaikukuvausseurannan tiheys maaritelldan tapauskohtaisesti asian-
mukaisen kliinisen arvion perusteella, ja siind kiinnitetdan erityistd huomiota edella mainittuihin
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merkkeihin ja oireisiin. Kaikukuvauksia tulee kuitenkin tehda vahintdan kerran 6-12 kuukaudessa tai
taté useammin.

Pergolidihoito tulee keskeyttdd, jos syddmen kaikukuvauksessa todetaan uutena tai pahentuneena
|6ydoksena |&ppavuotoa, |&ppéastenoosia tai [appapurjeiden paksuuntumista (ks. kohta 4.3).

Muun Kliinisen seurannan (esim. sydamen auskultaation sisiltava |a8kérintarkastus, rontgenkuvaus,
TT-kuvaus) tarve paatetaan tapauskohtaisesti.

Tarvittaessa fibroottisen sairauden diagnoos on vahvistettava asianmukaisilla lisatutkimuksilla, joita
voivat olla esimerkiksi laskon ja seerumin kreatiniinin mittaukset.

4.8 Haittavaikutukset:

Seuraava teksti on lisittéava alakohtaan Sydan:

“Hyvin yleiset: syddmen |appévika (mukaan lukien l&ppdvuoto) ja siihen liittyvat sairaudet
(perikardiitti ja perikardiaalinen effuusio).”
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PERGOLIDIA SISALTAVIEN LAAKEVALMISTEIDEN PAKKAUSSEL OSTEEN
MERKITYKSELLISIIN KOHTIIN TEHTAVAT MUUTOKSET

Kohta 2 “Ennen kuin otat [valmisteen nimi]’:
Alé ota [valmisteen nimi], jos sinulla

A

" - on tai on ollut fibroottisia reaktioita (arpikudosta) sydamessa.”

Ole erityisen varovainen [valmisteen nimi] suhteen

LT

" - jos sinulla on tai on ollut fibroottisia reaktioita (arpikudosta) sydamessa, keuhkoissa tai vatsassa.
Ladkaris tarkistaa ennen hoidon aloittamista sydamesi, keuhkojesi ja munuaistes kunnon. Snulle
tehddan my6s sydamen ultradénitutkimus ennen hoidon aloittamista ja séanndllisesti hoidon aikana.
Jos sinulla ilmenee fibroottisia reaktioita, hoito on lopetettava.”

. Miten [valmisteen nimi] kaytetdan
o Al4 ota yli 3 vaaleanpunaista tablettia (kolmea 1 000 mikrog tablettia) vuorokaudessa.

Kohta 4 “Mahdolliset haittavaikutukset™:

LT

“Hyvin yleinen haittavaikutus (useammalla kuin yhdell& henkil6l1& kymmenestd): sydamen |&ppévika
ja sihen liittyvat sairaudet, kuten sydénpussin tulehdus (perikardiitti) tai nesteen kertyminen
sydanpussiin (perikardiaalinen effuusio).

Varhainen oire voi olla yks tai useampi seuraavista: hengitysvaikeus, hengenahdistus, rinta- tai
selkdkipu ja jalkojen turvotus. Jos sinulla ilmenee jokin naisté oireista, ota heti yhteytta 1adkariisi.”
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