ANEKS III

UZUPELNIENIA DO CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO ORAZ ULOTKI
PLA PACJENTA
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UZUPELNIENIA ZAWARTE W ODPOWIEDNICH PUNKTACH CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO DLA PRODUKTOW ZAWIERAJACYCH
BROMOKRYPTYNE

4.2 Dawkowanie o sposob podawania
Nalezy odpowiednio uwzgledni¢ ponizsze informacje:
Ograniczenie maksymalnej dawki do 30 mg na dobe.

4.3. Przeciwwskazania

L]

W przypadku diugotrwalego leczenia: stwierdzenie wady zastawkowej serca na podstawie
echokardiografii wykonanej przed leczeniem.

4.4.Specjlane ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

S [ P

,, U pacjentow leczonych bromokryptynq, zwlaszcza diugotrwale i duzymi dawkami, obserwowano
niekiedy wysiek optucnowy i osierdziowy, a takze zwidknienie optucnej i pluc oraz zaciskajqce
zapalenie osierdzia. Jesli u pacjenta wystepujq niewyjasnione zaburzenia ze strony ptuc i optucnej,
nalezy go doktadnie przebadac i rozwazyé przerwanie leczenia bromokryptynq.

U kilku pacjentow leczonych bromokryptynq, zwtaszcza diugotrwale i duzymi dawkami, obserwowano
zwloknienie zaotrzewnowe. Aby mie¢ pewnoS¢ rozpoznania zwioknienia zaotrzewnowego we
wczesnym, odwracalnym stadium, zaleca sie, aby w tej grupie pacjentow uwaznie Sledzi¢ jego objawy
(takie jak bol plecow, obrzek konczyn dolnych, zaburzenia czynnosci nerek).

Bromokryptyne nalezy odstawic, jesli stwierdzi si¢ lub podejrzewa wystepowanie zaotrzewnowych
zmian wioknistych.”

4.8 Dzialania niepozadane

W punkcie Zaburzenia serca nalezy uzupetni¢ co nastgpuje:

,,Sporadycznie: wady zastawkowe (wiqczajqc cofanie krwi do serca) oraz zwiqzane z tym zaburzenia
(zapalenie osierdzia i wysiek osierdziowy).”
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UZUPELNIENIA ZAWARTE W ODPOWIEDNICH PUNKTACH ULOTKI DLA PACJENTA
DLA PRODUKTOW ZAWIERAJACYCH BROMOKRYPTYNE

Punkt 2 ..Informacje wazne przed zazyciem leku [nazwa produktu] ”
Kiedy nie stosowac leku [nazwa produktu]:
I
»- jesli pacjent bedzie stosowal lek [nazwa produktu] diugotrwale i stwierdzono u niego wystepujqce
obecnie lub w przeszitosci reakcje w postaci zwioknienia (bliznowacenia) miesnia sercowego.”

Kiedy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek [nazwa produktu]

I

,,- jesli u pacjenta stwierdzono wystepujqce obecnie lub w przesztosci reakcje w postaci zwtdknienia
(bliznowacenia) miesnia sercowego, ptuc lub narzqdow jamy brzusznej.

W przypadku pacjentow przyjmujqcych lek [nazwa produktu] diugotrwale, przed rozpoczeciem
leczenia lekarz sprawdzi, czy funkcja serca, ptuc i nerek jest prawidiowa. Przed rozpoczeciem
leczenia wykonane zostanie rowniez badanie echokardiograficzne (USG - ultrasonografia serca). W
trakcie leczenia lekarz zwroci szczegolng uwage na wszelkie oznaki potencjalnie zwiqzane z
wystqpieniem reakcji w postaci wioknienia. W razie potrzeby wykonane zostanie badanie
echokardiograficzne. W przypadku wystqpienia reakcji w postaci wioknienia leczenie zostanie
przerwane.”

Punkt 4 . .Mozliwe dzialania niepozadane”

SN [

., Bardzo rzadkie dziatania niepozqdanie (wystepujqce rzadziej niz u 1 osoby na 10 000): zaburzenia
zastawki serca oraz inne zaburzenia z tym zwiqzane np. zapalenie osierdzia lub wyciek plynu z
osierdzia (wysigk osierdziowy).

Moze wystqpic¢ jeden lub kilka z nastepujqcych wczesnych objawow: trudnosci z oddychaniem,
dusznosci, bole w klatce piersiowej lub bole plecow, opuchniete nogi. Jezeli wystqpi, ktorykolwiek z
powyzszych objawow nalezy natychmiast zawiadomic lekarza.”
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UZUPELNIENIA ZAWARTE W ODPOWIEDNICH PUNKTACH CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO DLA PRODUKTOW ZAWIERAJACYCH
DIHYDROERGOKRYPTYNE

4.3 Contraindications:

L]

W przypadku diugotrwalego leczenia: stwierdzenie wady zastawkowej serca na podstawie
echokardiografii wykonanej przed leczeniem.”

4.4 Special warnings and precautions for use:

[...]

“Wsrod pacjentow przyjmujqcych dihydroergokryptyne, szczegolnie przez diugi okres i w wysokich
dawkach, sporadycznie odnotowano wysieki w jamie optucnowej i worku osierdziowym oraz
zwloknienie oplucnej i zaciskajqce zapalenie osierdzia. Pacjentow z niewyjasnionymi zaburzeniami
optucnej i ptuc nalezy doktadnie przebadac i rozwazy¢ przerwanie stosowania dihydroergokryptyny.

W rzadkich przypadkach opisywano widknienie pozaotrzewnowe, szczegolnie przy diugotrwatym
leczeniu wysokimi dawkami leku. Aby zagwarantowac wykrycie wioknienia pozaotrzewnowego na
wczesnym, odwracalnym etapie, zaleca sie obserwowanie tej kategorii pacjentow pod kqtem objawow
wioknienia pozaotrzewnowego (np. bolu plecow, obrzekow konczyn dolnych, zaburzen czynnosci
nerek). W przypadku rozpoznania lub podejrzenia wystepowania zmian wioknieniowych w przestrzeni
pozaotrzewnowej, nalezy odstawic leki zawierajqcej dihydroergokryptyne.”

4.8 Undesirable effects:

The following should be included under Cardiac disorders:

“Bardzo rzadkie: wady zastawkowe serca (w tym niedomykalnosc¢) i podobne schorzenia (zapalenie
osierdzia i wysiek w worku osierdziowym).”
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UZUPELNIENIA ZAWARTE W ODPOWIEDNICH PUNKTACH ULOTKI DLA PACJENTA
DLA PRODUKTOW ZAWIERAJACYCH DIHYDROERGOKRYPTYNE

Section 2 “Before you take [nazwa produktu]”:
Kiedy nie stosowac leku [nazwa produktu]:
I P
,,-jesli pacjent bedzie stosowat lek [nazwa produktu] diugotrwale i stwierdzono u niego wystepujqce
obecnie lub w przeszitosci reakcje w postaci zwioknienia (bliznowacenia) miesnia sercowego.”

Kiedy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek [nazwa produktu]

I

,,- jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci wystqpienie reakcji w postaci zwildknienia
(bliznowacenia) miesnia sercowego, ptuc lub narzqdow jamy brzusznej.

W przypadku pacjentow przyjmujqcych lek [nazwa produktu] diugotrwale przed rozpoczeciem
leczenia lekarz sprawdzi, czy funkcja serca, ptuc i nerek jest prawidiowa. Przed rozpoczeciem
leczenia wykonane zostanie rowniez badanie echokardiograficzne (USG - ultrasonografia serca). W
trakcie leczenia lekarz zwroci szczegolng uwage na wszelkie oznaki potencjalnie zwiqzane z
wystqpieniem reakcji w postaci wioknienia. W razie potrzeby wykonane zostanie badanie
echokardiograficzne. W przypadku wystqpienia reakcji w postaci wioknienia leczenie zostanie
przerwane.”’

Section 4 “Possible side effects”:

[...]

“Bardzo rzadkie dzialanie niepozqdane (wystepujqce rzadziej niz u jednej osoby na 10 000):
schorzenia zastawek serca i podobne, np. zapalenie (zapalenie osierdzia) lub wyciek plynu do
osierdzia (wysiek w worku osierdziowym,).

Do wczesnych objawow tych zaburzen mogq naleze¢: trudnosci z oddychaniem, dusznosé, bol w
klatce piersiowej lub bol plecow i obrzek nog. W razie wystqpienia ktoregokolwiek z tych objawow
nalezy natychmiast zawiadomic swojego lekarza.”
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UZUPELNIENIA ZAWARTE W ODPOWIEDNICH PUNKTACH CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO DLA PRODUKTOW ZAWIERAJACYCH LIZURYD

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

I

., Lizuryd jest pochodnq sporyszu. Po diugotrwatym stosowaniu pochodnych sporyszu, w tym lizurydu,
wykryto zmiany zapalne zwioknienia z zaburzeniami surowiczymi, takie jak: zapalenie optucnej,
wysiek optucnowy, zwioknienie optucnej, zwtoknienie ptuc, zapalenie osierdzia, wysiek osierdziowy i
zwloknienie zaotrzewnowe. Poniewaz zmiany takie majq podstepny poczqtek, nalezy obserwowac
pacjenta podczas leczenia, zwracajqc szczegolng uwage na pojawianie sie objawow przedmiotowych

i podmiotowych wskazujqcych na stany zapalne typu zwioknieniowego lub surowiczego. W przypadku
podejrzenia zaburzenia typu zwldknieniowego nalezy przerwaé leczenie i potwierdzi¢ diagnoze
odpowiednimi badaniami, takimi jak: szybkos¢ opadania krwinek czerwonych (OB), ozmaczenie
stezenia kreatyniny w surowicy i diagnostyka obrazowa (np. RTG klatki piersiowej,
echokardiografia).”

4.8 Dzialania niepozadane:

W punkcie Zaburzenia serca nalezy doda¢ nastepujacy tekst:

S I

., Bardzo rzadko: zapalenie osierdzia i wysigk osierdziowy.

U pacjentow leczonych pochodnymi sporyszu stwierdzano choroby zastawki serca (w tym
niedomykalnosé¢ zastawki serca).”
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UZUPELNIENIA ZAWARTE W ODPOWIEDNICH PUNKTACH ULOTKI DLA PACJENTA
DLA PRODUKTOW ZAWIERAJACYCH LIZURYD

Punkt 2 ..Informacje wazne przed zazyciem [nazwa produktu]”:

Kiedy zachowa¢ szczegdlna ostroznos¢ stosujac [nazwa produktu]

I I

.- jesli u pacjenta wystepujq lub wystepowaly reakcje zwioknienia (tkanka bliznowata) dotyczqce
serca, ptuc lub jamy brzusznej.

Przed leczeniem lekarz moze sprawdzi¢ czy serce, ptuca i nerki pacjenta sq w dobrym stanie. Podczas
leczenia lekarz bedzie zwracal szczegolng uwage na objawy mogqce mie¢ zwiqzek z reakcjami
zwloknienia. W razie potrzeby bedzie wykonany echokardiogram (badanie USG serca). W przypadku
wystqpienia reakcji wtoknikowych konieczne bedzie przerwanie leczenia.”

Punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”:

B

., U pacjentow leczonych pochodnymi sporyszu, takimi jak lizuryd, bardzo rzadko (u mniej niz jednej
na 10 000 osob) zglaszano przypadki zapalenia osierdzia (zapalenia wysciotki zewnetrznej serca) i
wysieku osierdziowego (zbierania sie plynu miedzy wysciotkq zewnetrznq serca a samym sercem,).

U pacjentow leczonych pochodnymi sporyszu obserwowano rowniez oddzialywanie na zastawke
serca. Wezesng oznakq takiego oddzialywania na serce moze by¢ wystqpienie jednego lub kilku z
nastepujqcych objawow: trudnosci z oddychaniem, dusznos¢, bol w klatce piersiowej lub plecow oraz
opuchniete nogi. W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy niezwlocznie
poinformowac lekarza.”
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