III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR PAKUOTES LAPELIO PATAISOS
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4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Tinkamai turi buiti pateiktas Zemiau esantis teiginys:
Maksimalios dozés apribojimas iki 30mg per parq.

4.3 Kontraindikacijos

S [ P
,Llgalaikiam gydymui: pries gydymq echokardiografiniu tyrimu jrodytos Sirdies voztuvy ligos.

‘

4.4 Specialis ispéjimai ir atsargumo priemoneés:

SN [

“Gydant pacientus bromokriptinu, ypatingai ilgq laikq ir didelémis dozémis, retais atvejais pasireiské
pleuros ir perikadro efuzija, taip pat pleuros ir plauciy fibrozé, konstrikcinis perikarditas. Pacientai
su nepaaiskinamais plauciy ir pleuros sutrikimais turi biuti nuodugniai apziuréti ir, jei reikia,
gydymas bromokriptinu turi biiti nutraukiamas.

Keletui pacienty gydyty bromokriptinu, ypatingai ilgq laikq ir didelémis dozémis pasireiské
retroperitoniné fibrozé. Siekiant uZtikrinti retroperitoninés fibrozés nustatymq ankstyvoje
griztamojoje fazéje, rekomenduojama stebéti jai budingus simptomus (pvz.: nugaros skausmas,
apatiniy galuniy edema, inksty funkcijos sutrikimai) sios kategorijos pacientams.

Jei yra diagnozuojami ar numanomi fibroziniai pakitimai retroperitoniniame tarpe, bromokriptino
turinciy vaisty vartojimas turi biti nutraukiamas.”

4.8 Nepageidaujamas poveikis:

Prie Sirdies sutrikimy turi biti jtraukta:

“Labai reti: sirdies voztuvy pakenkimas (iskaitant regurgitacijq) ir susije sutrikimai (perikarditas ir
perikardiné efuzija ).”
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2 skyrius “Kas zinotina prie§ vartojant [produkto pavadinimas]”:
[produkto pavadinimas] vartoti negalima
I P
., - jeigu Jums skiriamas ilgalaikis gydymas [produkto pavadinimas] ir praeityje esate patyre
fibroziniy (randéjimo) reakcijy, kurios pazeide Sirdj.

Vartojant [produkto pavadinimas] specialiy atsargumo priemoniy reikia

I

,,- Jei patiriate arba patyréte fibroziniy (randéjimo) reakcijy Sirdies, plauciy ar pilvo audiniuose.
Jei jums skiriamas ilgalaikis gydymas [produkto pavadinimas], gydytojas pries gydymq patikrins
Sirdies, plauciy ir inksty bukle. Jis/ji pries gydymq taip pat atliks echokardiogramq (Sirdies
ultragarsinj tyrimq). Gydymo laikotarpiu gydytojas atidziai stebés, ar nekyla fibroziniy reakcijy. Jei
prireiks, gydytojas vél atliks echokardiogramq. Pasireiskus fibroziniy komplikacijy, gydymas bus
nutrauktas.

4 skyrius “Galimas $alutinis poveikis”:

I [ P

“Labai reti Salutiniai poveikiai (pasireiskiantys maziau nei vienam asmeniui is 10 000): Sirdies
voZtuvy ir susijusiy sutrikimy, tokiy kaip uzdegimas (perikarditas) ar skysciy prasisunkimas i
perikardo ertme (perikardiné efuzija).

Gali pasireiksti kartu ar po vienq ankstyvi simptomai: apsunkintas kvépavimas, dusulys, kritinés ar
nugaros skausmas, kojy patinimai. Jei Jiis pajutote vienq is Siy simptomy nedelsiant praneskite savo

gydytojui.”
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4.3 Kontraindikacijos:

N
1lgalaikiam gydymui: pries gydymaq echokardiografiniu tyrimu jrodytos Sirdies voztuvy
ligos.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés:

I
., Gauta pranesimy, kad atsitiktiniais atvejais dihidroergokripting vartojantiems pacientams (ypac
gydomiems ilgq laikq ir vartojantiems dideles vaisto dozes) issivysté pleuros ir pilvapleves efuzijy,
pleuros ir plauciy fibrozé ir konstrikcinis perikarditas. Pacientus, kuriems pasireiskia nepaaiskinamy
pleuros ir plauciy sutrikimy, reikia issamiai istirti ir apsvarstyti gydymo dihidroergokriptinu
nutraukimo galimybe.

Remiantis pranesSimais, uzpilvapléviné (retroperitoniné) fibrozé dazniausiai pasireiské ilgai ir
didelémis vaisto dozémis gydytiems pacientams. Siekiant uztikrvinti uzpilvaplévinés fibrozés
ankstyvosios (griztamosios) fazés atpazinimo galimybe, Sios grupés pacientus biitina stebéti, ar néra
Sios ligos apraisky (pvz., nugaros skausmo, apatiniy galiniy tinimo, inksty funkcijos sutrikimy).
Vaisty su dihidroergokriptinu vartojimq reikia nutraukti, jeigu diagnozuojama arba jtariama
uzpilvaplévinés srities fibroziniy pakitimy. “

4.8 Nepageidaujamas poveikis:

Reikia jtraukti §ig informacija prie Sirdies sutrikimy:

,Labai reti: Sirdies voztuvy patologija (iskaitant regurgitacijq) ir susije sutrikimai (perikarditas ir
perikardiné efuzija).
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2 skyrius ,,Kas Zinotina prie$ vartojant [produkto pavadinimas]*:
[produkto pavadinimas] vartoti negalima
N
., - jeigu Jums skiriamas ilgalaikis gydymas [produkto pavadinimas] ir esate praeityje patyre
fibroziniy (randéjimo) reakcijy, kurios pazeide Sirdj.

Vartojant [produkto pavadinimas] specialiy atsargmo priemoniy reikia

I

,,- Jei patiriate arba patyréte fibroziniy (randéjimo) reakcijy Sirdies, plauciy ar pilvo audiniuose.
Jei jums skiriamas ilgalaikis gydymas [produkto pavadinimas], gydytojas pries gydymq patikrins
Sirdies, plauciy ir inksty bukle. Jis/ji pries gydymq taip pat atliks echokardiogramq (Sirdies
ultragarsinj tyrimq). Gydymo laikotarpiu gydytojas atidziai stebés, ar nekyla fibroziniy reakcijy. Jei
prireiks, gydytojas vél atliks echokardiogramq. Pasireiskus fibroziniy komplikacijy, gydymas bus
nutrauktas.

4 skyrius ,.Galimas Salutinis poveikis“:

I I P

,Labai retas Salutinis poveikis (pasireiSkia maziau kaip 1 pacientui is 10 000): Sirdies voztuvy ir
susije sutrikimai, pvz., uzdegimas (Sirdipléves lapeliy uzdegimas —perikarditas) arba skysciy
pratekéjimas | perikardo ertme (perikardiné efuzija).

Ankstyvosiose stadijose pasireiskia vienas ar keli Siy simptomy: apsunkintas kvépavimas, kvapo
gniauzimas (dusulys), kriitinés arba nugaros skausmas, kojy tinimas. Jeigu Jums pasireiskia bent
vienas is minéty simptomy, nedelsdami kreipkités i savo gydytojq. “

29



PATAISOS, KURIOS TURI BUTI ITRAUKTOS | ATITINKAMUS VAISTINIU
PREPARATU, KURIUOSE YRA LIZURIDO, CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS
SKYRIUS

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

I I P

., Lisuridas yra paprastosios skalsés darinys. llgiau vartojant paprastosios skalsés darinius, jskaitant
lisuridq, nustatyta fibrozinio pobudzio uzdegiminiy pakitimy su sunkiais sutrvikimais, pvz., pleuritas,
pleuros efuzija, pleuros fibrozé, plauciy fibrozé, perikarditas, perikardo efuzijos ir retroperitoniné
fibrozé. Kadangi Sie pakitimai atsiranda be aiskiy simptomy, viso gydymo metu pacientq reikia
stebéti, ypac atidzZiai stebint, ar neatsiranda galimq fibrozinio arba serozinio pobudzio uzdegiming
sutrikimq rodanciy pozZymiy ir simptomy. [tarus fibrozini sutrikimq, reikia sustabdyti gydymq ir
patvirtinti diagnoze atliekant atitinkamus tyrimus, pvz., eritrocity nusédimo greicio, kreatinino kiekio
serume tyrimus ir diagnostines vizualizavimo procediras (pvz., kritinés lgstos rentgeno tyrimq,
echokardiografijq).

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Poskyryje ,,Sirdies sutrikimai‘ reikia jtraukti tokia informacija:
I I
,,Labai reti: perikarditas-, ir perikardo efuzija.
Paprastosios skalsés dariniais gydytiems pacientams nustatyta Sirdies valvulopatijos (iskaitant
regurgitacijq) atvejy.
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.

2 skyrius ,,Kas zinotina prie§ vartojant [produkto pavadinimas

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

I
- Jeigu Jums pasireiskia arba anksciau pasireiské fibrozinés reakcijos (randinis audinys),
veikiancios Jiisy Sirdj, plaucius arba pilvo organus.
Pries gydymaq gydytojas gali patikrinti, ar Jusy Sirdies, plauciy ir inksty biuklé yra gera. Gydymo metu
gydytojas ypatingq démesi skirs bet kokiems pozymiams, kurie gali buti susije su fibrozinémis
reakcijomis. Jei reikia, jis/ji atliks echokardiogramq (jisy Sirdies ultragarsing tyrimaq). Jei pasireiskia
fibrozinés reakcijos, gydymaq reikia nutraukti.

4 skyrius ,.Galimas Salutinis poveikis“:

I I

., Paprastosios skalsés dariniais, pvz., lisuridu, gydomiems pacientams perikardito (Sirdies iSorinés
plevés uzdegimo) ir perikardo efuzijos (skyscio kaupimosi tarp Sirdies iSorinés plévés ir pacios
Sirdies) atvejy nustatyta labai retai (maziau kaip vienam is 10 000 pacienty,).

Paprastosios skalsés dariniais gydomiems pacientams taip pat nustatytas poveikis Sirdies voztuvui.
Galimi ankstyvi Sio poveikio Sirdziai simptomai: apsunkintas kvépavimas, dusulys, kritinés ar
nugaros skausmas ir kojy patinimas. Jeigu Jums pasireiskia bent vienas is Siy simptomy, reikia
nedelsiant pranesti gydytojui.

31





