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 KABERGOLINE

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Nalezy odpowiednio uwzgledni¢ ponizsze informacje
Ograniczenie dawki maksymalnej do 3 mg na dobg

4.3 Przeciwwskazania

I

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

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

I [

“Wioknienie i wady zastawek serca oraz prawdopodobnie zwiqzane jednostki chorobowe:

Zapalenia wilokniste i surowicze, takie jak zapalenie optucnej, wysiek oplucnowy, zwloknienie
optucnej, zwioknienie ptuc, zapalenie osierdzia, ptyn w osierdziu, wady zastawek serca obejmujqce
Jjedna lub wiecej zastawek (aortalng, mitralng, trojdzielnqg) lub zwitoknienie osierdzia pojawiajqce si¢
w wyniku diugotrwatego stosowania pochodnych sporyszu z aktywnosciq agonisty receptora
serotoninowego SHT,p , takich jak kabergolina. W niektorych przypadkach, po odstawieniu
kabergoliny objawy wady zastawkowej serca ulegly zmniejszeniu.

Stwierdzono, ze opad krwi (OB) jest nieprawidtowo zwiekszony w przypadku wysicku lub wloknienia
optucnej. W przypadku niewyjasnionego patologicznego wzrostu wartosci OB zaleca sie wykonanie
zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej.

Wady zastawek majq zwiqzek z kumulowaniem sie dawek, dlatego tez pacjenci powinni by¢ leczeni
najnizszq skuteczng dawkq. Podczas kazdej wizyty nalezy dokonac ponownej oceny stosunku korzysci
do ryzyka w celu stwierdzenia stusznosci kontynuacji leczenia kabergoling.

Przed rozpoczeciem diugotrwalego leczenia:

Wszyscy pacjenci muszq zosta¢ poddani ocenie ukiadu sercowo-naczyniowego obejmujqcej
wykonanie echokardiogramu w celu wykrycia potencjalnej bezobjawowej patologii zastawek. Przed
rozpoczeciem leczenia zaleca sie takze wykonanie podstawowych badan: OB lub innych markerow
zapalenia, czynnos¢ ptuc, zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej oraz czynnoscii nerek.

Obecnie nie wiadomo, czy u pacjentow z przeciekiem zastawkowym (cofaniem) leczenie kabergoling
moze spowodowac pogorszenie przebiegu choroby podstawowej. W przypadku stwierdzenia
zwloknienia zastawek nie nalezy stosowac kabergoliny (patrz punkt 4.3).

W trakcie diugotrwalego leczenia:
Wioknienie moze mie¢ utajony poczqtek, dlatego pacjenci powinni by¢ regularnie monitorowani w

kierunku mozliwych objawow postepujqcego wioknienia.

Z tego wzgledu podczas leczenia nalezy zwracac szczeg6lng uwagg na objawy:

. choroby optucnej i(lub) ptuc, takich jak dusznosé, trudnosci w nabraniu powietrza, utrzymujqcy
sie kaszel lub bol w klatce piersiowej.
. Niewydolnos¢ nerek lub niedroznos¢ naczyn moczowodow i (lub) naczyn brzusznych, ktore

mogq objawiac¢ sie bolem w ledzwiach/boku oraz obrzekiem konczyny dolnej, jak rowniez
mozliwymi patologicznym uciskiem brzucha lub tkliwosciq brzucha, ktore mogq wskazywac na
wloknienie zaotrzewnowe.

. Niewydolnos¢ serca; przypadki widknienia zastawek i osierdzia czesto manifestujq sie jako
niewydolnosé¢ serca. Dlatego w przypadku wystqpienia objawow niewydolnosci serca nalezy
wykluczy¢ wloknienie zastawek (oraz zaciskajqce zapalenie osierdzia).
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Wiasciwe kliniczne monitorowanie i diagnozowanie rozwoju wiloknienia jest niezbedne podczas
leczenia kabergoling. Po rozpoczeciu leczenia pierwszy echokardiogram nalezy wykonaé w ciqgu 3—6
miesiecy. Nastepnie czestoS¢ wykonywania echokardiografii  nalezy ustalic na podstawie
indywidualnej oceny klinicznej, ze zwroceniem szczegolnej uwagi na wymienione powyzej objawy, co
najmniej co 6—12 miesiecy.

Jesli badanie echokardiograficzne ujawnia nowe lub pogarszajqce sie cofanie, zwezenie ujscia lub
pogrubienie platka zastawki nalezy odstawic¢ kabergoline (patrz punkt 4.3).

Koniecznos¢ wykonania innych badan (np. badania przedmiotowego obejmujqcego ostuchanie serca,
wykonania zdjecia rentgenowskiego czy tomografii komputerowej) nalezy okresla¢ indywidualnie.
Odpowiednie badania dodatkowe, takie jak OB czy pomiar stezenia kreatyniny w surowicy krwi,
nalezy wykonad, jesli konieczne jest uzupetnienie diagnostyki wioknienia.

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania (wylacznie ChPL
produktéw zawierajacych kabergoling, przeznaczonych do leczenia braku owulacji i nieptodnosci)
o

»Przed podaniem kabergoliny nalezy wykluczy¢ ciazg. Poniewaz dos$wiadczenie kliniczne w
stosowaniu leku jest ograniczone, a lek charakteryzuje si¢ dtugim okresem pottrwania, zaleca si¢ dla
ostroznos$ci, by po osiagnigciu regularnosci cyklow owulacyjnych kobiety starajace si¢ zajs¢ w ciazg
odstawity [nazwa produktu] na miesiac przed planowanym poczgciem.”

4.8 Dzialania niepozadane:

W podpunkcie Zaburzenia serca nalezy uwzglednic nastgpujace dziatania:

,,Bardzo czeste; wady zastawek serca (w tym cofanie) oraz choroby towarzyszqce (zapalenie osierdzia
oraz wysiek osierdziowy)”.
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UZUPELNIENIA ZAWARTE W ODPOWIEDNICH PUNKTACH ULOTKI DLA
PACJENTA DLA PRODUKTOW ZAWIERAJACYCH KABERGOLINE

Punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem [nazwa leku]

Kiedy nie stosowac leku [nazwa produktu]:

SN [

»-jesli pacjent bedzie stosowat lek [nazwa produktu] diugotrwale i stwierdzono u niego wystgpujace
obecnie lub w przesziosci reakcje w postaci zwioknienia (bliznowacenia) miesnia sercowego.”

Kiedy zachowaé szczegbdlna ostroznos¢ stosujac lek [nazwa produktu]

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

W przypadku pacjentow przyjmujacych lek [nazwa produktu] diugotrwale, przed rozpoczeciem
leczenia lekarz sprawdzi, czy funkcja serca, ptuc i nerek jest prawidtowa. Przed rozpoczeciem
leczenia, a takze w regularnych odstepach w trakcie leczenia, wykonywane bedq badania
echokardiograficzne (USG - ultrasonografia serca). W przypadku wystqpienia reakcji w postaci
wioknienia leczenie zostanie przerwane.”

Punkt 2 ,.Zanim zastosuje si¢ [nazwa leku]”

Ponizsze informacje nalezy uwzgledni¢ w punkcie ,,Cigza i karmienie piersia’(wylacznie dla
produktow leczniczych zawierajacych kabergoling przeznaczonych do leczenia braku owulacji i
nieptodnosci):

“Przed rozpoczeciem stosowania kabergoliny nalezy wykluczy¢ ciqze. Ponadto nalezy podjaé
dziatania zapobiegajqce zajsciu w ciqze co najmniej przez miesiqc od zaprzestania leczenia
kabergoling”.

Punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”:

L]

., Bardzo czeste dziatania niepozadane (dotyczqce wiecej niz jednej na dziesie¢ osob): wady zastawek
serca i choroby towarzyszqce, np. zapalenie (zapalenie osierdzia) lub plyn w osierdziu (wysiek
osierdziowy). Wczesne objawy mogq obejmowac jeden lub wiecej sposrod wymienionych objawow:
trudnosci w oddychaniu, dusznos¢, bol w klatce piersiowej lub plecow oraz opuchniete nogi. W
przypadku stwierdzenia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem.”
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UZUPELNIENIA ZAWARTE W ODPOWIEDNICH PUNKTACH CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO DLA PRODUKTOW ZAWIERAJACYCH PERGOLID

4.2 Dawkowanie i sposob podawania:
Nalezy odpowiednio uwzgledni¢ ponizsze informacje:
Ograniczenie dawki maksymalnej do 3 mg na dobg.

4.3 Przeciwwskazania:

I

“Udokumentowane wady zastawek serca uwidocznione w echokardiografii wykonanej przed
rozpoczeciem leczenia.”

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

I [

“Wioknienie i wady zastawek serca oraz prawdopodobnie zwiqzane jednostki chorobowe:

Zapalenia wilokniste i surowicze, takie jak zapalenie optucnej, wysiek oplucnowy, zwloknienie
optucnej, zwioknienie ptuc, zapalenie osierdzia, ptyn w osierdziu, wady zastawek serca obejmujqce
Jjedna lub wiecej zastawek (aortalng, mitralng, trojdzielnqg) lub zwitoknienie osierdzia pojawiajqce si¢
w wyniku diugotrwatego stosowania pochodnych sporyszu z aktywnosciq agonisty receptora
serotoninowego SHTyp , takich jak pergolid. W niektorych przypadkach, po odstawieniu pergolidu
objawy wady zastawkowej serca ulegly zmniejszeniu.

Istniejq dowody, ze wieksze dawki i (lub) skumulowana ekspozycja stanowiq czynniki ryzyka rozwoju
zmian patologicznych zastawek. Jakkolwiek zmiany patologiczne zastawek i zwitoknienia zglaszano
podczas leczenia pergolidem w dawce mniejszej niz 0,5 mg na dobe.

Przed rozpoczeciem leczenia:

Wszyscy pacjenci muszq zosta¢ poddani ocenie ukiadu sercowo-naczyniowego obejmujqcej
wykonanie echokardiogramu w celu wykrycia potencjalnej bezobjawowej patologii zastawek.
Obecnie nie wiadomo, czy u pacjentow z przeciekiem zastawkowym (cofaniem) leczenie pergolidem
moze spowodowac pogorszenie przebiegu choroby podstawowej. W przypadku stwierdzenia
zwloknienia zastawek nie nalezy stosowac pergolidu (patrz punkt 4.3).

Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie takze wykonanie podstawowych badan: opadu krwi (OB) lub
innych markerow zapalenia, czynnosci ptuc lub zdjecia rentgenowskiego klatki piersiowej oraz
czynnosci nerek.

Podczas leczenia:
Wioknienie moze mie¢ utajony poczqtek, dlatego pacjenci powinni by¢ regularnie monitorowani w

kierunku mozliwych objawow postepujacego wioknienia.

Z tego wzgledu podczas leczenia nalezy zwracaé szczegolng uwage na objawy:

. choroby optucnej i(lub) ptuc, takich jak dusznosé, trudnosci w nabraniu powietrza, utrzymujqcy
sie kaszel lub bol w klatce piersiowej.
. Niewydolnos¢ nerek lub niedroznos¢ naczyn moczowodow i (lub) naczyn brzusznych, ktore

mogq objawiac sie bolem w ledzwiach/boku oraz obrzekiem konczyny dolnej, jak rowniez
mozliwymi patologicznym uciskiem brzucha lub tkliwosciq brzucha, ktore mogq wskazywac na
wioknienie pozaotrzewnowe.

. Niewydolnos¢ serca; przypadki widknienia zastawek i osierdzia czesto manifestujq sie jako
niewydolnosé¢ serca. Dlatego w przypadku wystqpienia objawow niewydolnosci serca nalezy
wykluczy¢ wloknienie zastawek (oraz zaciskajqce zapalenie osierdzia).

Wiasciwe kliniczne monitorowanie i diagnozowanie rozwoju patologii zastawek lub wloknienia jest
niezbedne. Po rozpoczeciu leczenia pierwszy echokardiogram nalezy wykonac¢ w ciqgu 3—6 miesiecy.
Nastepnie czestos¢ wykonywania echokardiografii nalezy ustali¢ na podstawie indywidualnej oceny
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klinicznej, ze zwroceniem szczegolnej uwagi na wymienione powyzej objawy co najmniej co 6—12
miesiecy.

Jesli badanie echokardiograficzne ujawnia nowe lub pogarszajqce sie cofanie, zwezenie ujscia lub
pogrubienie platka zastawki nalezy odstawic pergolid (patrz punkt 4.3).

Koniecznos¢ wykonania innych badan (np. badania przedmiotowego obejmujqcego ostuchanie serca,
wykonania zdjecia rentgenowskiego czy tomografii komputerowej) nalezy okreslac¢ indywidualnie.

Odpowiednie badania dodatkowe, takie jak OB czy pomiar stezenia kreatyniny w surowicy krwi,
nalezy wykonad, jesli konieczne jest uzupetnienie diagnostyki wioknienia.

4.8 Dzialania niepozadane:

W podpunkcie Zaburzenia serca nalezy uwzgledni¢ nast¢pujace dziatania:

,Bardzo czesto: wady zastawek serca (w tym cofanie) oraz choroby towarzyszqce (zapalenie
osierdzia oraz wysiek osierdziowy) ”.
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UZUPELNIENIA ZAWARTE W ODPOWIEDNICH PUNKTACH ULOTKI DLA PACJENTA
DLA PRODUKTOW ZAWIERAJACYCH PERGOLID

Punkt 2 ..Informacje wazne przed zastosowaniem [nazwa leku]:
Nie nalezy stosowaé [nazwa leku], jesli:

I [
»- Wystepuja lub wystepowaty zwioknienia (blizny) w obrebie serca.”

Zachowac szczeg6lng ostroznosc¢ stosujac [nazwa leku] jesli:

I I

., -wystepujq lub wystepowaty zwitoknienia (blizny) w obrebie serca, ptuc lub brzucha.

Przed leczeniem lekarz sprawdzi stan narzqdow pacjenta, takich jak serce, ptuca, nerki. Przed
rozpoczeciem leczenia zostanie wykonany echokardiogram (ultradzwickowe badanie serca). Badanie
echokardiograficzne bedzie rowniez wykonywane w trakcie leczenia, w regularnych odstepach czasu.
Nalezy przerwac leczenie w przypadku wystapienia objawow widknienia”.

Punkt 2 Jak stosowaé [nazwa leku]:

e

,,»Nie stosowac wiecej niz 3 tabletki [jesli ma znaczenie nalezy podac kolor tabletki] (3 tabletki po
1000 mikrogramow) na dobe.”

Punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”:

L]

,,Bardzo czeste dziatania niepozadane (dotyczqce wiecej niz jednej na dziesie¢ osob): wady zastawek
serca i choroby towarzyszqce, np. zapalenie (zapalenie osierdzia) lub plyn w osierdziu (wysiek
osierdziowy). Wczesne objawy mogq obejmowac jeden lub wiecej sposrod wymienionych objawow:
trudnosci w oddychaniu, dusznosc¢, bol w klatce piersiowej lub bol plecow oraz opuchniete nogi. W
przypadku stwierdzenia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem.”
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