III. MELLEKLET

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

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

4.3 Ellenjavallatok

[...]

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

[...]

Fibrosis és szivbillentyii-betegseg, és az ezekkel esetlegesen dsszefiiggd klinikai tiinetek:

Fibroticus és serosus gyulladdsos korkepek, mint pleuritis, pleuralis folyadékgyiilem, pleuralis
fibrosis, tiidofibrosis, pericarditis, pericardialis folyadékgyiilem, egy vagy tébb billentyiit (aorta-,
mitralis és tricuspidalis billentyiit) érinté szivbillentyii-betegség vagy retroperitonealis fibrosis
fordult el6 az 5HT szerotonin receptoron agonmista hatast kivalto ergot-szarmazékok, pl. a
kabergolin hosszutavu alkalmazasat kovetéen. Néhany esetben a kabergolin-kezelés abbahagyasat
kovetden a szivbillentyii-betegség tiinetei vagy manifesztdcioi javultak.

A pleuralis folyadékgyiilem/fibrosis kapcsan a vordsvértest-siillyedés (We) sebességet korosan
gyorsultnak talaltik. Azokban az esetekben, amikor a We-érték megmagyarazhatatlan okbol koros
értékeket er el, mellkasrontgen-vizsgalat ajanlott.

A szivbillentyii-betegség kialakulasat a kumulativ dozisokkal hoztak Osszefiiggesbe, ezért a betegeket
a legkisebb hatasos adaggal kell kezelni. Minden egyes kontrollvizsgalat alkalmaval a betegnél ujra
kell értékelni a kabergolin-kezelés elony-kockazat profiljat annak eldontésére, hogy indokolt-e a
kabergolin-kezelést tovabb folytatni.

Hosszu tavu kezelés kezdeményezése elott:

A tiinetmentes szivbillenytii-rendellenesség esetleges fennallasanak megallapitasara minden betegnek
sziv-érrendszeri kivizsgalason, tobbek kozott echokardiografidas vizsgalaton kell dtesnie. A kezelés
megkezdése elott szintén ajanlott a vorosvértest-siillyedés vagy egyeb gyulladasos markerek,
legzesfunkcio/mellkasrontgen és vesefunkcio kiindulasi értékeinek meghatarozasa.

Nem ismert, hogy a regurgitacioval jaro billentyii-betegségben szenvedo betegek esetében a
kabergolin-kezelés ronthatja-e a fennadllo betegséget. Kimutatott fibroticus billentyiibetegség esetén a
beteget nem szabad kabergolinnal kezelni (lasd 4.3 pont).

Hosszu tavu kezelés alatt:
A fibroticus betegségek alattomosan kezdodhetnek és a betegeket a progressziv fibrosis lehetséges

manifesztacioinak felismerése érdekében rendszeresen ellendrizni kell.

Eppen ezért, a kezelés alatt az alabbi betegségek jeleire és tiineteire figyelni kell:

. pleuropulmonalis betegség esetén pl. a dyspnoe, a légszomj, a perzisztalo kohogés vagy a
mellkasi fajdalom.
. retroperitonealis fibrosisra utalhat veseelégtelenség vagy ureter/hasi ér kompresszio, ami

agyéki/lagyéki fajdalommal és alsovégtagi odéemaval jar, valamint minden lehetséges hasi
terime, illetve nyomasérzékenység.

. szivelégtelenség,; a szivbillentyii és a pericardialis fibrosis esetei gyakran szivelégtelenségben
manifesztalodtak. Ilyen tiinetek jelentkezésekor a szivbillentyii fibrosist (és a constrictiv
pericarditist) ki kell zarni.
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A fibroticus betegségek kialakulasanak klinikai diagnosztikus monitorozasa elengedhetetlen. A
kezelés megkezdését kovetden az elsé echokardiografias vizsgalatot 3—6 honapon beliil el kell
végezni, majd ezt kévetden az echokardiogrdfias ellendrzés gyakorisagat klinikai értékelés alapjan
egyénileg kell meghatarozni, kiilonés sulyt fektetve a fent emlitett jelekre és tiinetekre. A vizsgalatot
legalabb 6-12 havonta el kell végezni.

Amennyiben  az  echokardiogrdfias — vizsgalat  ujonnan  jelentkezé  vagy  sulyosbodott
billentyti-insufficientiat, billentyii-zsugorodast vagy billentyiivitorla-megvastagodast mutat ki, a
kabergolin-kezelést abba kell hagyni (lasd 4.3 pont).

Egyéb klinikai ellendrzo vizsgalat (pl. a sziv auscultatiojat magaban foglalo fizikalis vizsgalat,
rontgen, CT-vizsgalat) sziikségességét egyénileg kell megallapitani.

Sziikséges esetén tovabbi megfelelé vizsgalatokat (pl. vorosvértest-siillyedés és szérum-kreatinin
meéreés) kell végezni a fibroticus betegseg diagnozisanak alatamasztasara.”

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések (kizdrdlag
anovuldcio és infertilitas indikdaciokban engedélyezett kabergolin-tartalmu gyogyszerek esetében)

[...]

“A kabergolin alkalmazasanak megkezdése elott a terhességet ki kell zarni. Tekintettel arra, hogy a
klinikai tapasztalatok még mindig korlatozottak, és a gyogyszer felezési ideje hosszu, ovintézkedésként
ajanlott, hogy az ovulacios ciklusuk rendszeressé valasat kovetéen azok a nék, akik teherbe kivannak
esni, a tervezett fogantatas elott egy honappal hagyjak abba a gyogyszer szedését.”

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok:

A “Szivbetegségek ¢s a szivvel kapcsolatos tiinetek” alcim ala a kovetkezoket kell beilleszteni:
“Nagyon gyakori: szivbillentyii-rendellenesség (az insufficientiat is beleértve) és egyéb tarsulo
betegségek (pericarditis és pericardialis folyadékgyiilem).”
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KIEGESZITESEK A KABERGOLIN TARTALMU GYOGYSZEREK
BETEGTAJEKOZTATOJANAK MEGFELELO PONTJAIHOZ

2. pont “Tudnivalok a [gydgyszernév] szedése elott”

Ne szedje a [terméknév] —t, ha Ont

I [ P

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

A [terméknév] fokozott elgvigyazatossageal alkalmazhatd

.- 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 elbtt ellendrizni fogja,
hogy szive, tiideje és veséje jo allapotban van-e. A kezelés megkezdése elétt és a kezelés alatt
rendszeres idokozonként echokardiogramot (sziv ultrahang vizsgalatot) is csindltat. Fibrotikus

’

reakciok elofordulasa esetén a kezelést meg kell szakitani.”.

2. pont “Tudnivalok a [gydgyszernév] szedése elott”.
A ,Terhesség ¢és szoptatds” alcim ala a kovetkezoket kell beilleszteni (kizarolag anovulacio és
infertilitas indikaciokban engedélyezett kabergolin-tartalmu gyogyszerek esetében)

“Mielott elkezdhetné szedni a kabergolint, meg kell bizonyosodnia arrol, hogy nem terhes. Vigyaznia
kell tovabba arra, hogy a kabergolin-kezelést kévetden legalabb egy honapig ne essen teherbe.”

4. pont “Lehetséges mellékhatasok™:

“Nagyon gyakori mellékhatdsok (tizb6l tobb mint egy embert érint): a szivbillentyii betegségei és az
ezekhez kapcsolodo egyéb betegsegek, pl. a szivburok gyulladasa (perikarditisz) vagy folyadékgyiilem
a szivburokban (perikardialis izzadmany).

Korai tiinetként egy vagy akar tobb is elofordulhat a kovetkezok koziil: nehezlégzés, 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 PERGOLID TARTALMU GYOGYSZEREK
ALKALMAZASI ELOIRASANAK MEGFELELO PONTJAIHOZ

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

4.3 Ellenjavallatok

[...]
“A kezelés elott echokardiografiaval bizonyitott szivbillentyii-betegség.”

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

[...]
Fibrosis és szivbillentyii-betegseg, és az ezekkel esetlegesen dsszefiiggd klinikai tiinetek:
Fibroticus és serosus gyulladdsos korkepek, mint pleuritis, pleuralis folyadékgyiilem, pleuralis
fibrosis, tiidofibrosis, pericarditis, pericardialis folyadékgyiilem, egy vagy tébb billentyiit (aorta-,
mitralis és tricuspidalis billentyiit) érinté szivbillentyii-betegség vagy retroperitonealis fibrosis
fordult el6 az SHT>p szerotonin receptoron agonista hatast kivalto ergot-szarmazékok, pl. a pergolid
hosszutavi alkalmazasat kovetéen. Néhany esetben a pergolid-kezelés abbahagyasat kovetéen a
szivbillentyii-betegség tiinetei vagy manifesztacioi javultak.

Bizonyitott, hogy a magasabb adag és/vagy a kumulativ expozicio a szivbillentyii-betegség
kialakulasanak kockazati téenyezdje. Mindazonaltal, jelentettek szivbillentyii-betegséget és fibroticus
reakciokat 0,5 mg/nap-nal alacsonyabb dozisu pergolid-kezelés soran.

A kezelés megkezdese elott:

A tiinetmentes szivbillenytii-rendellenesség esetleges fennallasanak megallapitasara minden betegnek
sziv-érrendszeri kivizsgalason, tobbek kozott echokardiografias vizsgalaton kell dtesnie.

Nem ismert, hogy a regurgitacioval jaro billentyii-betegségben szenvedo betegek esetében a
pergolid-kezelés ronthatja-e a fennallo betegséget. Kimutatott fibroticus billentyiibetegség eseten a
beteget nem szabad pergoliddal kezelni (lasd 4.3 pont).

A kezelés megkezdése elott szintén ajanlott a vorosvértest-siillyedés vagy egyeb gyulladasos
markerek, légzésfunkcio/mellkasrontgen és vesefunkcio kiindulasi értékeinek meghatarozasa.

A kezelés alatt:
A fibroticus betegségek alattomosan kezdodhetnek és a betegeket a progressziv fibrosis lehetséges

manifesztacioinak felismerése érdekében rendszeresen ellendrizni kell.

Eppen ezért, a kezelés alatt az alabbi betegségek jeleire és tiineteire figyelni kell:

. pleuropulmonalis betegség esetén pl. a dyspnoe, a légszomj, a perzisztalo kohogés vagy a
mellkasi fajdalom.
. retroperitonealis fibrosisra utalhat veseelégtelenség vagy ureter/hasi ér kompresszio, ami

agyéki/lagyéki fajdalommal és alsovégtagi odemaval jar, valamint minden lehetséges hasi
terime, illetve nyomasérzékenysée .

. szivelegtelenség, a szivbillentyii és a pericardialis fibrosis esetei gyakran szivelégtelenségben
manifesztalodtak. Ilyen tiinetek jelentkezésekor a szivbillentyii fibrosist (és a constrictiv
pericarditist) ki kell zarni.

A szivbillentyli-betegség  vagy fibrosis kialakulasanak klinikai diagnosztikus monitorozdsa
elengedhetetlen. A kezeles megkezdését kovetden az elsd echokardiografias vizsgalatot 3—6 honapon
beliil el kell végezni, majd ezt kévetéen az echokardiogrdfias ellendrzés gyakorisagat klinikai
értékelés alapjan egyénileg kell meghatdrozni, kiilonds sulyt fektetve a fent emlitett jelekre és
tiinetekre. A vizsgalatot legalabb 6-12 havonta el kell végezni.
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Amennyiben  az  echokardiogrdfias — vizsgalat  ujonnan  jelentkezé  vagy  sulyosbodott
billentyti-insufficientiat, billentyii-zsugorodast vagy billentyiivitorla-megvastagodast mutat ki, a
pergolid-kezelést abba kell hagyni (lasd 4.3 pont).

Egyéb klinikai ellendrzo vizsgalat (pl. a sziv auscultatiojat magaban foglalo fizikalis vizsgalat,
rontgent, CT-vizsgalat) sziikségességét egyénileg kell megallapitani.

Sziikseg esetén tovabbi megfeleld vizsgalatokat (pl. vorosvértest-siillyedés és szérum-kreatinin merés)
kell végezni a fibroticus betegség diagnozisanak alatamasztasara.”

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok:

A “Szivbetegségek €s a szivvel kapcsolatos tlinetek™ alcim alé a kovetkezoket kell beilleszteni:
“Nagyon gyakori: szivbillentyii-rendellenesség (az insufficientiat is beleértve) és egyéb tarsulo
betegségek (pericarditis és pericardialis folyadékgyiilem).”
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KIEGESZITESEK A PERGOLID TARTALMU GYOGYSZEREK
BETEGTAJEKOZTATOJANAK MEGFELELO PONTJAIHOZ

2. pont “Tudnivaldk a [gydgyszernév] szedése eldtt”
“Ne szedje a [gyogyszernév]-et, ha:
[...]
" olyan kétbszovetképzédéssel jard (fibrotikus) folyamatok zajlanak vagy zajlottak az On
szervezetében, amelyek érintik a szivét.”

“A [gyogyszernév] fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhato

[...]
Ha olyan kétészévetképzédéssel jaré (fibrotikus) folyamatok zajlanak vagy zajlottak az On
szervezetében, amelyek érintik a szivét, a tiidejét vagy a hasiiregét. A kezelés elott kezeléorvosa meg
fogja vizsgalni, hogy a szive, a tiideje és a veséje jo dallapotban vannak-e. A kezelés megkezdése elott
és a kezelés alatt rendszeres idokozonként echokardiografias vizsgalatot (a sziv untrahangos
vizsgalata) fognak elvégezni. Ha eléfordulnak fibrotikus folyamatok, a kezelést abba kell hagyni.”

3. pont ,.Hogyan kell szedni [gyogyszernév]

Ll

“Napi 3 <a tabletta szine, amennyiben lényeges> tablettanal (3x1000 mikrogramm) tébbet ne vegyen
be. ”

4. pont “Iehetséges mellékhatasok™:

[...]
“Nagyon gyakori mellékhatasok (tizb6l tobb mint egy embert érint): a szivbillentyii betegségei és az
ezekhez kapcsolodo egyéeb betegsegek, pl. a szivburok gyulladasa (perikarditisz) vagy folyadékgyiilem
a szivburokban (perikardialis izzadmany).
Korai tiinetként egy vagy akar tobb is elofordulhat a kovetkezok koziil: nehezlégzeés, légszomy,
mellkasi fajdalom vagy hatfajas és labdagadas. Ha ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket is észleli,
azonnal mondja el kezeldorvosanak.”
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