ANEXO |1

ALTERACOESAO RESUMO DASCARACTERISTICASDO MEDICAMENTO E
FOLHETO INFORMATIVO
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ALTERACOESA SEREM INCLUIDASNAS SECCOESRELEVANTESDO RESUMO DAS
CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO PARA MEDICAMENTOS CONTENDO
BROMOCRIPTINA

4.2 - Posologia e modo de administracao:
A seguinte informagao deve ser incluida conforme apropriado:
Restri¢do da dose maxima a 30mg/dia

4.3 - Contra-indicacdes:

N

Para tratamento prolongado: Evidéncia de valvulopatia cardiaca determinada por ecocardiografia
pré-tratamento.”

4.4 - Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagao:

I

“Em doentes parkinsonicos tratados com bromocriptina , particularmente em tratamentos
prolongados e com doses elevadas de bromocriptina foram, por vezes, notificados casos de derrames
pleurais e pericardiais, bem como de fibrose pleural e pulmonar e pericardite constritiva. Os doentes
que apresentem perturbacbes pleuro-pulmonares inexplicadas devem ser cuidadosamente
examinados e deve ser considerada a interrupcéo da terapéutica com bromocriptina.

Nalguns doentes tratados com bromocriptina, particularmente em tratamentos prolongados com
doses elevadas, foi notificada fibrose retroperitoneal. Para assegurar a deteccdo de fibrose
retroperitoneal num estado precoce reversivel recomenda-se que as suas manifestacbes (por ex.
dores lombares, edemas dos membros inferiores, insuficiéncia da funcéo renal) sgjam observadas
nesta categoria de doentes.

A medicacdo com bromocriptina, deve ser retirada se se diagnosticar ou suspeitar de modificagtes
fibrosas no retroperitoneu.”

4.8 - Efeitos indesejaveis:

Cardiopatias:

“Muito raras. valvulopatia cardiaca (incluindo regurgitacdo) e alteracfes relacionadas (pericardite
e efusdo pericardial)”
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ALTERACOESA SEREM INCLUIDASNAS SECCOESRELEVANTESDO FOLHETO
INFORMATIVO PARA MEDICAMENTOS CONTENDO BROMOCRIPTINA

Seccao 2 “Antes de tomar [denominagdo do medicamento]”

Nao tome [denomina¢do do medicamento] se:

I I

“- vier a ser tratado com [denominacdo do medicamento] durante um tempo prolongado e tem ou
teve reacgdes fibroticas (tecido cicatricial) que tenham afectado o seu coragdo.”

Tome especial cuidado com [denomina¢do do medicamento]

I

“ - Caso tenha ou tenha tido reacgdes fibréticas (tecido cicatricial) afectando o coracdo, os pulmdes
ou 0 abdomen.

Caso sgja tratado com [ denominac&o do medicamento] durante um tempo prolongado, o seu médico
ird avalia-lo, antes deiniciar o tratamento, para verificar se 0 seu coragéo, 0s seus pulmdes e 0s seus
rins se encontram em boas condic¢des. Ser-lhe-a pedido que fagca um ecocardiograma (um exame ao
coracdo com ultra-sons) antes de iniciar o tratamento. Durante o tratamento, o seu médico ir4 dar
especial atencdo a quaisquer sinais que possam estar relacionados com reaccdes fibroticas. Caso
sgja necessario, sera pedido que faga um novo ecocardiograma. Caso ocorram reacgoes fibréticas, o
tratamento terd de ser interrompido.”

Seccao 4 “Possiveis efeitos secundarios”

I

“ Efeito secundario muito raro (afecta menos de 1 pessoa em 10000): Valvulas cardiacas e alteracdes
relacionadas ex: inflamacéo (pericardite) ou perda de fluido no pericardio (efusdo pericardial).

Os primeiros sintomas podem ser um ou mais dos seguintes: dificuldade em respirar, respiracio
encurtada, dor no peito ou nas costas e pernas inchadas. Se sentir algum destes sintomas deve
contactar imediatamente o seu médico.”
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ALTERACOESA SEREM INCLUIDASNAS SECCOESRELEVANTESDO RESUMO DAS
CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO PARA MEDICAMENTOS CONTENDO
DI-HIDROERGOCRIPTINA

4.3 Conta-indicacdes

I 1.

“ Para tratamento prolongado: Evidéncia de valvulopatia cardiaca determinada por ecocardiografia
pré-tratamento.”

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo:

[...]

“Em doentes tratados com di-hidroergocriptina, particularmente com tratamento a longo prazo e
com doses elevadas, foram notificados, ocasionalmente, derrames pleurais e pericardicos, bem como
fibrose pleural e pulmonar, e pericardite construtiva. Doentes com doencas pleuro-pulmonares
inexplicadas devem ser examinados exaustivamente e deve considerar-se a descontinuacdo do
tratamento com di-hidroergocriptina.

Em casos raros, particularmente em tratamento a longo prazo e com dose elevada, foi notificada
fibrose retroperitoneal. Para permitir o reconhecimento da fibrose retroperitoneal, na fase inicial
reversivel, recomenda-se que as suas manifestagbes (p. ex. dor dorsal, edema dos membros
inferiores, disfuncdo renal) sgjam verificadas nesta categoria de doentes. Deve abandonar-se o
tratamento com di-hidroergocriptina no caso de diagnéstico ou suspeita de alteragdes fibréticas do
retroperitoneu.”

4.8 Efeitos indesejaveis:

Os seguintes devem ser incluidos em “Cardiopatias”:

“Muito raros. valvulopatia cardiaca (incluindo regurgitacéo) e doencas relacionadas (pericardite e
derrame pericérdico).”
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ALTERACOESA SEREM INCLUIDASNAS SECCOESRELEVANTESDO FOLHETO
INFORMATIVO PARA MEDICAMENTOS CONTENDO DI-HIDROERGOCRIPTINA

Seccao 2 “Antes de tomar [nome do medicamento]”:

Nao tome [denomina¢do do medicamento] se:

I

“- vier a ser tratado com [denominacdo do medicamento] durante um tempo prolongado e tem ou
teve reacgOes fibroticas (tecido cicatricial) que tenham afectado o seu coragdo.”

Tome especial cuidado com [denomina¢do do medicamento]

I

“- Caso tenha ou tenha tido reacgdes fibréticas (tecido cicatricial) afectando o coracdo, os pulmbes
ou 0 abdomen.

Caso sgja tratado com [ denominac&o do medicamento] durante um tempo prolongado, o seu médico
ird avalia-lo, antes de iniciar o tratamento, para verificar se 0 seu coragao, 0s seus pulmdes e 0s seus
rins se encontram em boas condic¢des. Ser-lhe-a pedido que faga um ecocardiograma (um exame ao
coracdo com ultra-sons) antes de iniciar o tratamento. Durante o tratamento, o seu médico ir4 dar
especial atencdo a quaisquer sinais que possam estar relacionados com reaccdes fibroticas. Caso
sgja necessario, sera pedido que faga um novo ecocardiograma. Caso ocorram reaccoes fibréticas, o
tratamento terd de ser interrompido.”

Seccao 4 “Efeitos secundarios possiveis”:

[...]

“ Efeito secundério muito raro (ocorre em menos de uma pessoa em 10.000): doencas das valvulas
cardiacas e doencas relacionadas, p. ex: inflamacdo (pericardite) ou fuga de liquido para o
pericardio (derrame pericéardico).

Os sintomas iniciais podem ser um ou mais dos seguintes: dificuldade emrespirar, falta de ar, dor no
peito ou nas costas e pernas inchadas. Se sentir qualquer um destes sintomas, deve referi-lo
imediatamente ao seu médico.”
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ALTERACOESA SEREM INCLUIDASNAS SECCOESRELEVANTESDO RESUMO DAS
CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO PARA MEDICAMENTOS CONTENDO
LISURIDO

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizacdo

I I P

“O lisurido é um derivado do ergot. Apos a utilizagdo prolongada de derivados do ergot, incluindo
lisurido, foram detectadas alteragdes inflamatorias de um tipo fibrético com distarbios serosos, tais
como pleurite, derrame pleural, fibrose pleural, fibrose pulmonar, pericardite, derrames pericardicos
e fibrose retroperitoneal. Uma vez que estas alteracfes sdo de comeco insidioso, o doente deve ser
monitorizado ao longo do tratamento, dando especial atenc&o ao aparecimento de sinais e sintomas
sugestivos de um distarbio inflamatério do tipo fibrotico ou seroso. Caso se suspeite de um distirbio
fibrético, o tratamento deve ser interrompido e o diagndstico confirmado atravées da realizacdo de
testes apropriados tais como taxa de sedimentacdo dos eritrdcitos, determinacdo da creatinina sérica
e procedimentos de imagiologia de diagndstico (p. ex., raios-X ao torax, ecocardiografia).”

4.8 Efeitos indesejaveis

Os seguintes devem ser incluidos em Cardiopatias:

I

“Muito raros: pericardite e derrame pericérdico.

Em doentes tratados com derivados do ergot foi comunicada valvulopatia cardiaca (incluindo
regurgitacao).”
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ALTERACOESA SEREM INCLUIDASNAS SECCOESRELEVANTESDO FOLHETO
INFORMATIVO PARA MEDICAMENTOS CONTENDO LISURIDO

Seccdo 2 "Antes de tomar [Nome do medicamento]:

Tome especial cuidado com [Nome do medicamento]

I

“- setiver ou tiver tido reaccdes fibréticas (tecido cicatrizado) que afectem o coragéo, pulmdes ou
abdomen.

Antes do tratamento, o seu médico pode verificar se 0 seu coragdo, pulmdes e rins se encontram em
boas condi¢des. Durante o tratamento, o seu médico terd4 uma especial atencdo a sinais que possam
estar relacionados com reacgdes fibroticas. Caso seja necessério, ele/ela fara um ecocardiograma
(um teste com ultra-sons ao seu coracgao). Se ocorrerem reacgoes fibroticas, o tratamento tera de ser
descontinuado.”

Seccdo 4. "Efeitos secundarios possiveis":

I

“Em doentes tratados com derivados do ergot, tais como lisurido, foram comunicados casos de
pericardite (inflamacdo do revestimento exterior do coracdo) e derrame pericardico (acumulacéo de
fluido entre o revestimento exterior do coracdo e o proprio coracdo) muito raramente (afectando
menos de uma pessoa em 10.000).

“ Também foram observados efeitos na valvula cardiaca em doentes tratados com derivados do ergot.
Os primeiros sintomas destes efeitos no coracdo podem ser um ou mais dos seguintes — dificuldade
respiratoria, falta de ar, dor toracica ou nas costas e pernas inchadas. Se sentir quaisquer destes
sintomas, deve informar o seu medico imediatamente.”
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