PIELIKUMS III

LABOJUMI ZALU APRAKSTOS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
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LABOJUMI, KAS VEICAMI ZALU APRAKSTA ATTIECIGAJOS PUNKTOS
BROMOKRIPTINU SATUROSAM ZALEM

4.2 Devas un lietoSanas veids
Atbilstosi jaieklauj sekojosais:
Maksimala deva nedrikst biit lielaka par 30 mg/diena.

4.3 Kontrindikacijas

I I
“llgstosai arstésanai: pieradijumi par sirds varstulu darbibas traucéjumiem, kas pirms arstésanas
konstateti ar ehokardiografiju.”

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

SN [

“Reizém pacientiem, kas lieto bromokriptinu, it ipasi, ja arstéSana ir ilgstoSa un tiek lietotas lielas
devas, ir novérots izsvidums pleiras un perikarda dobuma, ka art pleiras un plausu fibroze un
konstriktivs perikardits. Pacienti ar neskaidram pleiropulmonalam pazimém ripigi jaizmekle un
jaapsver bromokriptina lietosanas partrauksana.

Daziem pacientiem, kas lieto bromokriptinu, it ipasi, ja arstésana ir ilgstosa un tiek lietotas lielas
devas, ir novérota retroperitoneala fibroze. Lai nodrosinatu, ka retroperitoneala fibroze tiek
diagnosticéta tas agrinaja atgriezeniskaja stadija, ir ieteicams vérot tas izpausmes (pieméram, sapes
mugura, kaju tisku un nieru funkciju traucéjumus) Sai pacientu grupai.

Ja tiek diagnosticéta vai ir aizdomas par retroperitonealu fibrozi, bromokriptina lietoSana
Jjapartrauc.”

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Sirds funkcijas traucgjumi

“Loti reti: sirds varstula patologiskas parmainas (tostarp regurgiticija) un ar to saistitas slimibas
(perikardits un izsvidums perikarda dobuma)”.
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LABOJUMI, KAS VEICAMI LIETOSANAS INSTRUKCIJAS ATTIECIGAJOS PUNKTOS
BROMOKRIPTINU SATUROSAM ZALEM

2. Pirms [7alu nosaukums] lieto$anas
Nelietojiet [zalu nosaukums], ja js:
I
- Llgstosi tiksiet arstets ar [zalu nosaukums] un jums ir vai ir bijusas fibrozas reakcijas (rétaudi), kas
skar sirdi.”

Ipasu uzmanibu pievérsiet [zalu nosaukums]

I I

“- Ja jums ir vai ir bijusas fibrozas reakcijas (rétaudi), kas skar sirdi, plausas vai véderdobumu.
Ja jiis ilgstosi arsté ar [zalu nosaukums], jisu arstam pirms arstésanas uzsaksanas japarbauda, vai
jusu sirds, plausas un nieres ir laba stavokli. Pirms arstésanas vinam/vinai janozimé ari
ehokardiografija (sirds izmeklesana ar ultraskanu). ArstéSanas laika jisu arstam japievérs ipasa
uzmaniba jebkuram pazimém, kas var noradit uz fibrozam reakcijam. Nepieciesamibas gadijuma
vinam/vinai janozimeé ehokardiografija. Ja rodas fibrozas reakcijas, arstésana japartrauc.

4. lesp&jamas blakusparadibas

SN [

“Loti retas nevélamas blakusparadibas (mazak neka vienam no 10 000 cilvéku): sirds varstula
patologiskas parmainas un ar to saistitas slimibas, pieméram, iekaisums (perikardits) vai Skidrums
perikarda dobuma (izsvidums perikarda dobuma).

Sakotnéjie simptomi var biit viens vai vairaki no turpmak minétajiem: apgritinata elposana, aizdusa,
sapes kritis vai mugurd un kaju tuska. Ja Jums rodas kaut vai viens no Siem simptomiem, Jums
nekavejoties par to jaizstasta arstam.”
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LABOJUMI, KAS VEICAMI ZALU APRAKSTA ATTIECIGAJOS PUNKTOS
DIHIDROERGOKRIPTINU SATUROSAM ZALEM

4.3 Kontrindikacijas:

1
,1lgstosai arstésanai: pieradijumi par sirds varstulu darbibas traucéjumiem, kas pirms
arstésanas konstateéti ar ehokardiografiju.”

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana:

I

,Atseviskos gadijumos ar dihidroergokriptinu arstétiem pacientiem, it ipasi arstétiem ilgstosi un
izmantojot lielas devas, zinots par izsvidumiem pleiras un perikarda dobumd, ka ari par pleiras un
plausu  fibrozi un konstriktivu perikarditu. Nepieciesams riipigi izmeklét pacientus ar
neizskaidrojamam plausu un pleiras patologijam, ka ari nepiecieSams apsvért arstésanas ar
dihidroergokriptinu partrauksanu.

Ipasi, izmantojot ilgstosu arstéSanu ar lielam devam, zipots par retroperitonealu fibrozi. Lai
nodrosinatu retroperitonedlds fibrozes konstatéSanu agrind, atgriezeniska stadija, ieteicams novérot
tas manifestacijas (piemeram, muguras sapes, kaju tiska, traucéta nieru funkcija) minétas kategorijas
pacientiem. Nepieciesams partraukt arstésanu ar dihidroergokriptinu, ja tiek diagnosticétas vai art
pastav aizdomas par retroperitonealam fibrotiskam izmainam.”

4.8. Nevelamas blakusparadibas:

Nepiecie$ams ieklaut sekojoSo pie sirds patologijam:

. Loti reti: sirds varstulu bojajumi (t.sk. regurgitacija) un ar tiem saistitie traucéjumi (perikardits un
izsvidums perikarda dobuma).”
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LABOJUMI, KAS VEICAMI LIETOSANAS INSTRUKCIJAS ATTIECIGAJOS PUNKTOS
DIHIDROERGOKRIPTINU SATUROSAM ZALEM

2. punkts “Pirms [za]lu nosaukums] lietoSanas”:
Nelietojiet [zalu nosaukums], ja js:
1
- Llgstosi tiksiet arstéts ar [zalu nosaukums] un jums ir vai ir bijusas fibrozas reakcijas
(rétaudi), kas skar sirdi.”

Ipasu uzmanibu pievérsiet [zalu nosaukums]

I I

,,- Ja jums ir vai ir bijuSas fibrozas reakcijas (rétaudi), kas skar sirdi, plausas vai véderdobumu.
Ja jus ilgstosi arsté ar [zalu nosaukums], jusu arstam pirms arstésanas uzsakSanas japarbauda, vai
jusu sirds, plausas un nieres ir laba stavokli. Pirms arstéSanas vinam/vinai janozimé ari
ehokardiogafija (sirds izmekléSana ar ultraskanu). ArstéSanas laika jisu drstam japievers ipasa
uzmaniba jebkuram pazimém, kas var noradit uz fibrozam reakcijam. Nepieciesamibas gadijuma
vinam/vinai janozimé ehokardiografija. Ja rodas fibrozas reakcijas, arstésana japartrauc. *

4. punkts ,,Nevélamas blakusparadibas™:

I
., Loti retas nevelamds blakusparadibas (skar mazak kd 1 cilveku no 10 000): sirds varstuju un ar tiem
saistitas slimibas, piemeram, iekaisums (perikardits) vai Skidruma izplisana perikarda (izsvidums
perikarda dobuma).
Agrinie simptomi var but kdads no turpmak aprakstitajiem — apgritinata elposana, elpas tritkums,
sapes krutits vai mugurda un pietitkusas kdajas. Pamanot kadu no Siem simptomiem, nekavéjoties
pastastiet par to savam arstam.”
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LABOJUMI, KAS VEICAMI ZALU APRAKSTA ATTIECIGAJOS
PUNKTOS LIZURIDU SATUROSAM ZALEM

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

N

., Lisurids ir melno graudu (claviceps purpurea) derivats. Péc ilgstosas melno graudu derivatu,
ieskaitot lisurida, lietoSanas, ir konstatétas fibroza tipa iekaisuma izmainas ar tadam smagam
slimibam ka pleirits, pleiras izsvidums, pleiras fibroze, plausu fibroze, perikardits, perikarda
izsvidums un retroperitonedld fibroze. Ta ka sim izmainam ir manigs sakums, arstésanas laika jaseko
pacienta veselibas stavoklim, ipasu uzmanibu pievérsot pazimém un simptomiem, kas liecina par
fibroza vai serozd tipa iekaisumu. Ja ir radusas aizdomas par fibrozo saslimSanu, arstesana
Jjapartrauc un diagnoze jaapstiprina, veicot attiecigos testus, pieméram, nosakot eritrocitu grimsanas
atrumu, seruma kreatininu, un ar attélu diagnostikas metodém (pieméram, kriisu kurvja rentgenu,
ehokardiografiju).”

4.8 Nevelamas blakusparadibas
Sadala ,,Sirds funkcijas traucgjumi” iek]aujami sekojosie grozijumi:
I
., Loti reti: perikardits un perikarda izsvidums.
Ir zinojumi par sirds varstulu patologijam (ieskaitot regurgitdaciju) pacientiem, kas arstéti ar melno
graudu derivatiem.”
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LABOJUMI, KAS VEICAMI LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
ATTIECIGAJOS PUNKTOS LIZURIDU SATUROSAM ZALEM

2. sadala ,,Pirms [zalu nosaukums] lietoSanas’:

Ipasa piesardziba, lietojot [zalu nosaukums], nepiecie$ama $§ados gadijumos

I
.- Ja Jums paslaik ir vai ir bijusas fibrozas reakcijas (rétaudi), kas skarusas sirdi, plausas vai védera
dobumu. Pirms arstéSanas Jisu arsts varétu parbaudit, vai Jusu sirds, plausas un nieres ir laba
stavokli. ArstéSanas laika Jiisu arsts pieversis ipasu uzmanibu jebkuram pazimém, kas varétu biit
saistitas ar fibrozam reakcijam. Ja nepieciesams, Jums tiks veikta ehokardiogramma (sirds
ultraskanas parbaude). Ja tiks novérotas fibrozas izmainas, arstésana tiks partraukta.”

4. sadala ,.Iesp&jamas blakusparadibas”:

I [ P

., Loti retos gadijumos zinots par pacientiem, kurus arstejot ar melno graudu derivatiem, piemeram,
lisuridu, noverots perikardits (sirds sominas iekaisums) un perikarda izsvidums (Skidruma uzkrasanas
starp sirds sominu un pasu sirdi) (retak ka vienai personai no 10 000).

Pacientiem, kuri tika arstéti ar melno graudu derivatiem, tika novéroti art sirds varstulu funkciju
traucéjumi. Agrinie simptomi par ietekmi uz sirdi var ieklaut vienu vai vairakus no sekojosajiem:
apgritinata elposana, elpas triukums, sapes krisu kurvi vai mugurd un pietukums kajas. Ja Jis
noverojat kadu no Siem simptomiem, nekavejoties izstastiet savam arstam.”
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