III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR PAKUOTES LAPELIO PATAISOS
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PATAISOS, KURIOS TURI BUTI ITRAUKTOS [ ATITINKAMUS VAISTINIY
PREPARATU, KURIUOSE YRA KABERGOLINO, CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS
SKYRIUS

4.2 Dozavimas ir vartojimo biidas
Tinkamai turi biiti pateiktas Zemiau esantis teiginys.
Maksimali paros dozé negali biiti didesné kaip 3 mg.

4.3 Kontraindikacijos:

S [
L Ilgalaikiam gydymui: pries gydymq echokardiografiniu tyrimu jrodyta Sirdies voztuvy patologija. *

‘

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

I

“Fibroze, sirdies voztuvy patologija ir galbiit susijusios klinikinés biklés:
Po ilgo gydymo skalsiy dariniais, sukelianciais agonistini poveikj serotonino 5SHT,p receptoriams,
pvz., kabergolinu, buvo fibroziniy ir seroziniy uzdegimu pasireiskianciy sutrikimy, pvz., pleurito,
pleuros efuzijos, pleuros fibrozeés, plauciy fibrozés, perikardito, perikardo efuzijos, Sirdies vozZtuvy
patologijos, apimancios vienq ar daugiau voztuvy (aortos, dviburj ir triburi), ar retroperitoninés
fibrozés atvejy. Kai kuriais atvejais po kabergolino vartojimo nutraukimo palengvéjo Sirdies vozZtuvy
patologijos simptomai ar israiska.

Buvo su pleuros efuzija bei fibroze susijusio nenormalaus eritrocity nusédimo greicio (ENG)
padidéjimo atvejy. Jei dél neaiskiy priezasciy padidéja ir tampa nenormalus ENG, rekomenduojama
atlikti kriitinés lqstos rentgenografinj tyrimq.

Voztuvy patologija buvo susijusi su kumuliacine doze, todél pacientus biitina gydyti mazZiausia
veiksminga doze. Kiekvieno apsilankymo metu biitina iS naujo apsvarstyti paciento gydymo
kabergolinu rizikos ir naudos santyki, kad biity nustatyta, ar testi gydymaq kabergolinu.

Pries pradedant ilgalaiki gydymaq:

Bitina jvertinti visy pacienty Sirdies ir kraujagysliy sistemq, iskaitant echokardiografinio tyrimo
atlikimq, kad buty galima nustatyti, ar néra besimptomeés voztuvy ligos. Be to, pries pradedant
gydymaq, reikia nustatyti pradinj eritrocity nusédimo greiti ar kitokj uzdegimo rodmenj, istirti plauciy
funkcijq, atilikti kritinés lgstos rentgenografing tyrimq bei istirti inksty funkcijq.

Ar pacientams, kuriems yra voztuvo regurgitacija, gydymas kabergolinu gali pasunkinti ligq,
nezinoma. Jei nustatoma, kad yra fibroziné voztuvy liga, paciento kabergolinu gydyti negalima (zr.

4.3 skyriy).

llgalaikio gydymo metu:
Fibroziiai pakitimai gali prasidéti nepastebimai, todél bitina reguliariai stebéti, ar pacientui
nepasireiskia ar nepasunkéja fibrozé.

Dél sios priezasties, gydymo metu biitina atkreipti déemesj j tokius poZymius ir simptomus:

. pleuros ir plauciy sutrikimus, pvz., dispnéjq, dusulj, persistentinj kosulj ar kriitinés skausmaq,

. inksty funkcijos nepakankamumgq, Slapimtakio ar pilvo kraujagysliy obstrukcijq, galincigq
pasireiksti juosmens ar Sono skausmu ir apatiniy galuniy edema, ar bet kokj galimq darinj
pilve ar jo jautrumq, galintj reiksti retroperitonine fibroze;

] Sirdies funkcijos nepakankamumq. Voztuvy ir perikardo fibrozé daznai pasireiskia Sirdies
funkcijos nepakankamumu, vadinasi, jei atsiranda jo simptomy, bitina patikrinti, ar néra
voztuvy fibrozés ir konstrikcinio perikardito.

Bitinas tinkamas klinikinis diagnostinis stebéjimas, ar neatsiranda fibroziniy sutrikimy. Pradéjus
gydymaq, pirmqji echokardiografini tyrimq reikia atlikti per 3-6 ménesius, o véliau echokardiografinio
tyrimo daznumq reikia nustatyti atsizvelgiant | tinkamq individualy klinikini istyrimq, ypac
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atkreipiant démesi | auksciau paminétus pozymius ir simptomus, taciau ne reciau kaip kas 6-12
menesiy.

Jei atlikus echokardiografini tyrimq nustatoma nauja ar pasunkéjusi voztuvo regurgitacija,
praeinamumo sumazéjimas ar burés sustoréjimas, karbegolino vartojimq bitina nutraukti (zr. 4.3

skyriy).

Ar reikalingas kitoks klinikinis biiklés stebéjimas (pvz., fizinis iStyrimas, iskaitant Sirdies auskultacijq,
rentgenografinis tyrimas ir kompiuterini tomografija), bitina nustatyti individualiai.

Jei reikia, siekiant patvirtinti fibrozinius pakitimus, bitina atlikti reikiamy papildomy tyrimy, pvz.,
nustatyti eritrocity nusédimo greitj, kreatinino koncentracijq serume.”

4.4 skyrius ,,Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés® (tik tiems vaistiniams preparatams, kuriuose
yra kabergolino ir kurie turi patvirtintas indikacijas ,,anovuliacija‘“ ir ,,nevaisingumas“)

I

“Pries skiriant kabergolino, butina patikrinti, ar pacienté ne néscia. Kadangi klinikinés patirties vis
dar triksta, o preparato pusinés eliminacijos laikas yra ilgas, atsargumo délei pastoti siekianciai
moteriai, atsiradus reguliariy ovuliacijos cikly, rekomenduojama ,, Preparato pavadinimas
vartojimq nutraukti likus ménesiui iki planuojamo pastojimo.”

4.8 Nepageidaujamas poveikis:

Toliau paminétas nepageidaujamas poveikis turi biiti jrasytas prie ,,Sirdies sutrikimy*:

“Labai dazni: sirdies voztuvy patologija (iskaitant regurgitacijq) ir susije sutrikimai (perikarditas ir
perikardo efuzija).”
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PATAISOS, KURIOS TURI BUTI ITRAUKTOS [ ATITINKAMUS VAISTINIY
PREPARATU, KURIUOSE YRA KABERGOLINO, PAKUOTES LAPELIO SKYRIUS

2 skyrius “Kas zinotina prie$ vartojant [Preparato pavadinimas

[produkto pavadinimas] vartoti negalima

I

- jeigu Jums skiriamas ilgalaikis gydymas ir patiriate arba esate patyre fibroziniy (randéjimo)
reakcijy, kurios pazeide sirdj.*

Vartojant [produkto pavadinimas] specialiy atsargumo priemoniy reikia

.- jei patiriate arba esate patyre fibroziniy (randéjimo) reakcijy Sirdies, plauciy arba pilvo
audiniuose.

Jei jums skiriamas ilgalaikis gydymas [produkto pavadinimas], gydytojas pries pradédamas gydymaq
patikrins Sirdj, plaucius ir inkstus. Jis / ji taip pats atliks echokardiogramq (Sirdies ultragarsinj
tyrimq) pries gydymo pradziq ir reguliariai gydymo laikotarpiu. Pasireiskus fibroziniy reakcijy,
gydymas bus nutrauktas.

2 skyrius “Kas zinotina prie$ vartojant [Preparato pavadinimas

Toliau pateikta informacija turi buti jtraukta | poskyri ,,NéStumas ir zZindymo laikotarpis* (tik tiems
vaistiniams preparatams, kuriuose yra kabergolino ir kurie turi patvirtintas indikacijas ,,anovuliacija‘“
ir ,,nevaisingumas‘):

“Pries pradedant vartoti karbegolino, butina jsitikinti, kad nesate néscia. Be to, butina pasiripinti,
kad maziausiai ménesi pries pastojant kabergolino vartojimas biity nutrauktas.”

4 skyrius “Galimas Salutinis poveikis”

S [

“Labai daznas Salutinis poveikis (pasireiskia daugiau kaip vienam zmogui is desimt): Sirdies voZtuvy
ir susije sutrikimai, pvz., uzdegimas (perikarditas) ar skyscio susikaupimas perikardo ertméje
(perikardo efuzija).

Galimi tokie vienas ar keli ankstyvi simptomai: apsunkintas kvépavimo s, dusulys, kritinés ar
nugaros skausmas ir kojy patinimas. Jei atsiranda bent vienas is isvardyty simptomy, biitina
nedelsiant kreiptis { gydytojq.”

44



PATAISOS, KURIOS TURI BUTI ITRAUKTOS [ ATITINKAMUS VAISTINIY
PREPARATU, KURIUOSE YRA PERGOLIDO, CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS
SKYRIUS

4.2 Dozavimas ir vartojimo biidas
Tinkamai turi biiti pateiktas Zemiau esantis teiginys.
Maksimali paros dozé negali biiti didesné kaip 3 mg.

4.3 Kontraindikacijos:

[]...

“Irodyta Sirdies voztuvy patologija, nustatyta pries gydymaq atliktos echokardiografijos metu.’

’

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

I

“Fibroze, sirdies voztuvy patologija ir galbiit susijusios klinikinés biiklés

Po ilgo gydymo skalsiy dariniais, sukelianciais agonistini poveikj serotonino 5SHT,p receptoriams,
pvz., pergolidu, buvo fibroziniy ir seroziniy uzdegimu pasireiSkianciy sutrikimy, pvz., pleurito,
pleuros efuzijos, pleuros fibrozeés, plauciy fibrozés, perikardito, perikardo efuzijos, Sirdies vozZtuvy
patologijos, apimancios vienq ar daugiau voztuvy (aortos, dviburj ir triburi), ar retroperitoninés
fibrozés atvejy. Kai kuriais atvejais po pergolido vartojimo nutraukimo palengvéjo Sirdies vozZtuvy
patologijos simptomai ar israiska.

Gauta duomeny, kad voztuvy patologijos rizikos veiksniai yra didelé doze ir (arba) kumuliaciné
ekspozicija. Vis délto gauta pranesimy apie voztuvy patologijq bei fibrozines reakcijas pacientams,
vartojusiems mazesne kaip 0,5 mg pergolido paros doze (Zr. 4.3 skyriy).

Pries pradedant gydymq

Biitina jvertinti visy pacienty Sirdies ir kraujagysliy sistemq, iskaitant echokardiografinio tyrimo
atlikimq, kad biity galima nustatyti, ar néra besimptomés voztuvy ligos. Ar pacientams, kuriems yra
voztuvo regurgitacija, gydymas pergolidu gali pasunkinti ligq, neZinoma. Jei nustatoma, kad yra
fibroziné voztuvy liga, paciento pergolidu gydyti negalima (zr. 4.3 skyriy).

Be to, pries pradedant gydymaq, reikia nustatyti pradinj eritrocity nusédimo greitj ar kitokj uzdegimo
rodmenyj, istirti plauciy funkcijq, atilikti kritinés lqstos rentgenografini tyrimq bei istirti inksty
funkcijq.

Gydymo metu
Fibroziniai pakitimai gali prasidéti nepastebimai, todeél biitina reguliariai stebéti, ar pacientui
nepasireiskia ar nepasunkéja fibrozé.

Dél sios priezasties, gydymo metu biitina atkreipti déemesj j tokius poZymius ir simptomus:

. pleuros ir plauciy sutrikimus, pvz., dispnéjq, dusuli, persistentinj kosulj ar kriitinés skausmaq,

. inksty funkcijos nepakankamumgq, Slapimtakio ar pilvo kraujagysliy obstrukcijq, galincigq
pasireiksti juosmens ar Sono skausmu ir apatiniy galuniy edema, ar bet kokj galimq darinj
pilve ar jo jautrumq, galintj reiksti retroperitonine fibroze;

. Sirdies funkcijos nepakankamumq. Voztuvy ir perikardo fibrozé daznai pasireiskia Sirdies
funkcijos nepakankamumu, vadinasi, jei atsiranda jo simptomy, bitina patikrinti, ar néra
voztuvy fibrozés ir konstrikcinio perikardito.

Bitinas tinkamas klinikinis diagnostinis stebéjimas, ar neatsiranda voztuvy sutrikimy ar fibrozes.
Pradéjus gydyma, pirmqji echokardiografini tyrimq reikia atlikti per 3-6 ménesius, o véliau
echokardiografinio tyrimo daznumq reikia nustatyti atsizvelgiant § tinkamq individualy kliniking
iStyrimq, ypac atkreipiant démesj j auksciau paminétus pozZymius ir simptomus, taciau ne reciau kaip
kas 6-12 ménesiy.
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Jei atlikus echokardiografini tyrimq nustatoma nauja ar pasunkéjusi voztuvo regurgitacija,
praeinamumo sumazéjimas ar burés sustoréjimas, pergolido vartojimq biitina nutraukti (zr. 4.3
skyriy).

Ar reikalingas kitoks klinikinis biiklés stebéjimas (pvz., fizinis iStyrimas, iskaitant Sirdies auskultacijq,
rentgenografinis tyrimas ir kompiuterini tomografija), biitina nustatyti individualiai.

Jei reikia, siekiant patvirtinti fibrozinius pakitimus, bitina atlikti reikiamy papildomy tyrimy, pvz.,
nustatyti eritrocity nusédimo greitj, kreatinino koncentracijq serume.”

4.8 Nepageidaujamas poveikis:

Toliau paminétas nepageidaujamas poveikis turi biiti jrasytas prie ,,Sirdies sutrikimy*:

“Labai dazni: sirdies voztuvy patologija (iskaitant regurgitacijq) ir susije sutrikimai (perikarditas ir
perikardo efuzija).”
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PATAISOS, KURIOS TURI BUTI ITRAUKTOS [ ATITINKAMUS VAISTINIU
PREPARATU, KURIUOSE YRA PERGOLIDO, PAKUOTES LAPELIO SKYRIUS

2 skyrius “Kas zinotina prie$ vartojant [Preparato pavadinimas

[Preparato pavadinimas] vartoti negalima, jei:

N

“-yra ar buvo fibroziniy reakcijy (randinio audinio susidarymas) Sirdyje.”

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

]

“- jei yra ar buvo fibroziniy reakcijy (randinio audinio susidarymas) Sirdyje, plauciuose ar pilvo
organuose.
Pries pradedant gydyma, gydytojas patikrins, ar gera Jiusy Sirdies, plauciy ir inksty biiklé. Be to, jis
atliks echokardiografijq (ultragarsinj sirdies tyrimq) pries gydymaq ir atlikinés reguliariai jo metu. Jei
atsiras fibroziniy reakcijy, gydymas bus nutrauktas.”

3 skyrius “Kaip vartoti [Preparato pavadinimas]”:
I [

“Negalima gerti daugiau kaip 3 <jei reikia, nurodyti tabletés spalvq> tabletes (tris 1000 mikrogramy
tabletes) per parq.”

4 skyrius “Galimas Salutinis poveikis”

I I

“Labai daznas Salutinis poveikis (pasireiskia daugiau kaip vienam zmogui is desimt): Sirdies voZtuvy
ir susije sutrikimai, pvz., uzdegimas (perikarditas) ar skyscio susikaupimas perikardo ertméje
(perikardo efuzija).
Galimi tokie vienas ar keli ankstyvi simptomai. apsunkintas kvépavimas, dusulys, kritinés ar nugaros
skausmas ir kojy patinimas. Jei atsiranda bent vienas is iSvardyty simptomy, biitina nedelsiant

kreiptis { gydytojq.”
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