III. MELLEKLET

KIEGESZITESEK AZ ALKALMAZASI ELOIRASHOZ ES
A BETEGTAJEKOZTATOHOZ
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KIEGESZITESEK A BROMOKRIPTIN TARTALMU GYOGYSZEREK
ALKALMAZASI ELOIRASANAK MEGFELELO PONTJAIHOZ

4.2 Adagolas és az alkalmazas modja
A kovetkezonek kell szerepelnie a megfeleld helyen:
A maximalis napi adagot 3 mg-ra kell korlatozni.

4.3 Ellenjavallatok
I [

wHosszu tavu kezelésre: Szivbillentyii-elvaltozas fennallasa, amelyet a kezelést megelozden
echokardiografiaval hataroztak meg.”

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

S [ P

“A bromokriptint szedo betegek korében, kiilonosen a hosszu tavu vagy nagy adagokban torténd
kezelés alkalmazasa esetén, alkalmanként pleurdlis és pericardialis folyadékgyiilemrdl, valamint
pleuralis és pulmondlis fibrosisrol, constrictiv pericarditisr6l szamoltak be. A tisztazatlan
pleuropulmonalis betegségekben szenvedo betegeket alapos kivizsgalasnak kell alavetni, és fontolora
kell venni a bromokriptin-kezelés megszakitasanak lehetosegét.

Néhany, bromokriptint betegek kérében, kiilondosen a hosszu tavi vagy nagy adagokban torténo
kezelés alkalmazasa esetén, retroperitonealis fibrosisrol szamoltak be. A retroperitonedlis fibrosis
korai, még reverzibilis szakaszban valo felismerésének biztositasa érdekében ennél a betegcsoportnal
ajanlott figyelni a betegség jeleire (pl. hatfajas, az also végtagok édémdja, karosodott vesefunkcio).

A retroperitoneum fibrotikus elvaltozasainak felismerése vagy gyanuja esetén a bromokriptin-kezelés
abbahagyasa sziikséges.”

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Szivbetegségek ¢€s a szivvel kapcsolatos tiinetek:

“Nagyon ritka: szivbillentyii-rendellenesség (az insufficientiat is beleértve) és egyéb tarsulo
betegségek (pericarditis és pericardialis folyadékgyiilem).”
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KIEGESZITESEK A BROMOKRIPTIN TARTALMU GYOGYSZEREK
BETEGTAJEKOZTATOJANAK MEGFELELO PONTJAIHOZ

2. Tudnivalok az [terméknév] szedése elott

Ne szedje a [terméknév]—t, ha Ont

I [ P

»- hosszu idon at fogjak a [terméknév]-vel kezelni, és a szivet érintd fibrotikus reakcioi (hegesedése)
vannak vagy voltak.”

A [terméknév] fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatd

S [

.- Ha Onnek a szivét, tiidejét vagy hasdt érintd fibrotikus reakcioi (hegesedése) vannak vagy voltak.
Ha Ont hosszii ideig kezelik [terméknév]-vel, orvosa a kezelés megkezdése eldtt ellendrizni fogja,
hogy szive, tiideje és veséje jo allapotban van-e. A kezelés megkezdése elott echokardiogramot (sziv
ultrahang vizsgalatot) is csinaltat. A kezelés alatt orvosa kiilonosen figyel majd minden olyan jelre,
amely fibrotikus reakciokkal fiigghet Ossze. Sziikség esetén echokardiogramot csinaltat. Fibrotikus
reakciok elofordulasa esetén a kezelést meg kell szakitani.”

4. Lehetséges mellékhatasok

S [ P

“Nagyon ritka mellékhatas (10 000 betegbdl kevesebb, mint 1 betegben fordul el6): a szivbillentyii
betegségei és az ezekhez kapcsolodo egyéeb betegségek, pl. a szivburok gyulladasa (perikarditisz) vagy
folyadékgyiilem a szivburokban (perikardialis izzadmany.

Korai tiinetként egy vagy akar tobb is eldfordulhat a kévetkezok koziil: nehézlégzés, légszomj,
mellkasi fajdalom vagy hatfajas és labdagadas. Ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket is észleli,
azonnal mondja el kezeldorvosanak.”
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KIEGESZITESEK A DIHIDROERGOKRIPTIN TARTALMU GYOGYSZEREK
ALKALMAZASI ELOIRASANAK MEGFELELO PONTJAIHOZ

4.3 Ellenjavallatok:
I

wHosszu tavu kezelésre: Szivbillentyii-elvaltozas fennallasa, amelyet a kezelést megelozoen
echokardiogrdfiaval hataroztak meg. ”

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések:

SN [

“A dihidroergokriptint szedd betegek korében, kiilonosen a hosszu tavii vagy nagy adagokban torténd
kezelés alkalmazdsa esetén, alkalmanként pleurdlis és pericardialis folyadékgyiilemrol, valamint
pleuralis és pulmondalis fibrosisrdl, constrictiv pericarditisrél szamoltak be. A tisztdzatlan
pleuropulmondlis betegségekben szenvedo betegeket alapos kivizsgalasnak kell alavetni, és fontolora
kell venni a dihidroergokriptin-kezelés megszakitdasdanak lehetdseget.

Kiilonosen a hosszu tavi és nagy adagokban torténd kezelés esetében retroperitonedlis fibrosisrol
szamoltak be. A retroperitonedlis fibrosis korai, még reverzibilis szakaszban valo felismerésének
biztositasa érdekében ennél a betegcsoportnal ajanlott figyelni a betegség jeleire (pl. hatfajas, az also
végtagok ddémaja, karosodott vesefunkcio). A retroperitoneum fibroticus elvaltozasainak felismerése
vagy gyanuja esetén a dihidroergokriptin-kezelés abbahagyasa sziikséges.”

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok:

Fel kell tiintetni a kovetkezoket a Szivbetegségek részben:

“Nagyon ritka: szivbillentyti-rendellenesség (az insufficientiat is beleértve) és egyeb tarsulo
betegségek (pericarditis és pericardialis folyadékgyiilem).
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KIEGESZITESEK A DIHIDROERGOKRIPTIN TARTALMU GYOGYSZEREK
BETEGTAJEKOZTATOJANAK MEGFELELO PONTJAIHOZ

2. rész “Miel6tt elkezdené szedni [terméknév]™:

Ne szedje a [terméknév] —t, ha Ont

I [ P

»- hosszu idon at fogjak a [terméknév]-vel kezelni, és a szivet érintd fibrotikus reakcioi (hegesedése)
vannak vagy voltak.”

A [terméknév] fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhatd

S [

.-Ha Onnek a szivét, tiidejét vagy hasat érintd fibrotikus reakcioi (hegesedése) vannak vagy voltak.
Ha Ont hosszii ideig kezelik [terméknév]-vel, orvosa a kezelés megkezdése eldtt ellendrizni fogja,
hogy szive, tiideje és veséje jo allapotban van-e. A kezelés megkezdése elott echokardiogramot (sziv
ultrahang vizsgalatot) is csinaltat. A kezelés alatt orvosa kiilonosen figyel majd minden olyan jelre,
amely fibrotikus reakciokkal fiigghet Ossze. Sziikség esetén echokardiogramot csinaltat. Fibrotikus
reakciok elofordulasa esetén a kezelést meg kell szakitani.”

4. rész “Nemkivanatos hatdsok, mellékhatdsok™:

S [ P

“Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 beteg koziil kevesebb mint egynél fordul eld): a szivbillentyii
betegségei és az ezekhez kapcsolodo egyéeb betegségek, pl. a szivburok gyulladasa (perikarditisz) vagy
folyadékgyiilem a szivburokban (perikardialis izzadmdany).

Korai tiinetként egy vagy akar tobb is elofordulhat a kévetkezok koziil: nehézlégzés, légszomy,
mellkasi fajdalom vagy hatfajas és labdagadas. Ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket is észleli,
azonnal mondja el kezeldorvosanak.”
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KIEGESZITESEK A LIZURID TARTALMU GYOGYSZEREK
ALKALMAZASI ELOIRASANAK MEGFELELO PONTJAIHOZ

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

S [ P

oA lizurid egy ergot-szarmazék. Az ergot-szarmazékok, ezen beliil a lizurid hosszan tarto
alkalmazasat kovetéen fibroticus jellegii gyulladdsos elvaltozasokat észleltek, melyekhez silyos
betegségek, pl. pleuritis, pleurdlis folyadékgyiilem, pleurdlis fibrosis, tiidofibrosis, pericarditis,
pericardidlis folyadékgyiilem és retroperitonedlis fibrosis tarsultak. Mivel ezek az elvaltozasok
alattomosan kezdddhetnek, a betegeket a kezelés ideje alatt mindvégig ellenorizni kell, kiilonos
figyelmet forditva a fibroticus vagy serosus jellegii gyulladdsos elvailtozasokra utalo jelekre és
tiinetekre. Ha fibroticus korkép gyanuja all fenn, a kezelést meg kell szakitani, és a diagnozist
megfelelo vizsgalatokkal meg kell erdsiteni, pl. a vorosvértestsiillyedés sebesség, illetve a szérum
kreatininszint meghatarozasaval, valamint képalkoto diagnosztikai eljardsok (pl. mellkasrontgen,
echocardiographia) elvégzésével.”

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A ,,Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek™ alatt a kovetkezOknek kell szerepelnie:

S I

,»Nagyon ritka: pericarditis, pericardialis folyadékgyiilem.

Ergot-szarmazékkal kezelt betegek esetéen valvulopathiarol (az insufficientiat is beleértve) szamoltak
be.”
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KIEGESZITESEK A LIZURID TARTALMU GYOGYSZEREK
BETEGTAJEKOZTATOJANAK MEGFELELO PONTJAIHOZ

2. pont ,.Miel6tt elkezdené szedni a(z) [terméknév]-t”:

A(z) [terméknév] fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhatd

S [

.- Ha olyan koétdszévetképzédéssel jaré (fibrotikus) folyamatok zajlanak vagy zajlottak az On
szervezetében, amelyek érintik a szivét, a tiidejét vagy a hasiiregét.

A kezelés elott kezeldorvosa meg fogja vizsgalni, hogy a szive, a tiideje és a veséje jo dallapotban
vannak-e. A kezelés alatt orvosa kiilonés figyelmet szentel minden olyan jelnek, mely fibrotikus
reakciora utalhat. Sziikség esetén orvosa szivultrahang-vizsgalatot (echokardiogrdfia) végez. Ha
elofordulnak fibrotikus folyamatok, a kezelést abba kell hagyni.”

4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™

S [

., Ergot-szarmazékokkal, igy lizuriddel kezelt betegek esetén is, nagyon ritkan (10 000 beteg kéziil
kevesebb mint egynél) szivburokgyulladdsrol (perikarditiszrol) és perikardialis folyadékgyiilemrol (a
szivburok és a sziv kézotti részen felhalmozodo folyadékrol) szamoltak be.

Ergot-szarmazékokkal kezelt betegek esetén a szivbillentyiit érinto mellekhatasokrol is beszamoltak.
Korai tiinetként egy vagy akar tébb is elofordulhat a kévetkezok koziil: nehézlegzés, légszomy,
mellkasi fajdalom vagy hdtfajas és labdagadas. Ha ezek koéziil a tiinetek koziil barmelyiket is észleli,
azonnal mondja el kezeloorvosanak.”
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