ANEXA III

AMENDAMENTE LA REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
SI PROSPECT

25



AMENDAMENTE CARE TREBUIE INCLUSE LA PUNCTELE RELEVANTE ALE
REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI PENTRU MEDICAMENTELE
CARE CONTIN BROMOCRIPTINA

4.2 Doze si mod de administrare
Urmatoarea mentiune trebuie implementata dupa cum este cazul:
Restrictionare la 0 doza maxima de 30 mg pe zi.

4.3 Contraindicatii:

1

., Pentru tratamentul de lunga durata: Dovezi ale valvulopatiei asa cum arata ecocardiografia de
dinaintea tratamentului.”

4.4 Atentionari si precautii speciale de utilizare:

“La pacientii carora li s-a administrat bromocriptind, in special timp indelungat si in doze mari, s-au
observat ocazional cazuri de epansament pleural i pericardic, precum §i cazuri de fibroza pleurala
si pulmonard si pericardita constrictiva. Pacientii cu afectiuni pleuropulmonare de etiologie
necunoscutd trebuie examinati foarte atent §i se recomanda intreruperea terapiei cu bromocriptind.

La cdtiva pacienti carora li s-a administrat bromocriptind, in special timp indelungat si in doze mari,
s-a raportat fibroza retroperitoneald. Pentru depistarea fibrozei retroperitoneale in faza incipientd
reversibild, se recomanda ca manifestarile acesteia (de exemplu: dorsalgie, edeme ale membrelor
inferioare, functie renala deficitara) sa fie supravegheate la aceasta categorie de pacienti.
Tratamentul cu bromocriptind trebuie intrerupt daca sunt diagnosticate sau suspectate modificari
fibrotice retroperitoneale.”

4.8 Reactii adverse:

Urmatoarea mentiune trebuie inclusa la punctul Tulburari cardiace:

“Foarte rare: valvulopatie cardiaca (inclusiv regurgitare) si tulburdri asociate (pericardita si
epansament pericardic).”
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AMENDAMENTE CARE TREBUIE INCLUSE LA PUNCTELE RELEVANTE ALE
PROSPECTULUI PENTRU MEDICAMENTELE CARE CONTIN BROMOCRIPTINA

Punctul 2 “Inainte de a utiliza [numele produsului]”:
Nu luati [numele produsului] daca:
1.
, VI se va administra [numele produsului] pe o perioada lunga de timp si daca aveti sau ati avut
reactii fibrotice (tesut cicatrizant) care va afecteazad inima.”

Aveti grijad deosebita cand utilizati [numele produsului]

I I P

.- Dacd aveti sau ati avut reactii fibrotice (tesut cicatrizant) care va afecteaza inima, plamanii sau
abdomenul.

In cazul in care vi se administreazi [numele produsului] pe o perioadd lungd de timp, medicul
dumneavoastra va verifica inaintea inceperii tratamentului dacd inima, plamadnii si rinichii
dumneavoastra sunt intr-o stare bund. Va efectua de asemenea o ecocardiograma (un test cu
ultrasunete pentru inimd) inainte inceperii tratamentului. In timpul tratamentului medicul
dumneavoastrd va acorda o mare atentie oricarui semn care poate fi legat de reactiile fibrotice. Daca
este necesar va va efectua o ecocardiogramd. Dacd apar reactii fibrotice, tratamentul va trebui
intrerupt.”

Punctul 4 “Reactii adverse posibile”:

S [ P

“Reactii adverse foarte rare (care afecteaza mai putin de o persoanad din 10000): afectiuni cardiace
valvulare sau alte afectiuni similare, cum sunt inflamatiile (pericardita) sau acumularea de fluid in
pericard (epansament pericardic).

Simptomele incipiente pot fi unul sau mai multe dintre urmatoarele: respiratie dificila, senzatie de
lipsa de aer, durere in piept sau de spate, umflarea picioarelor. Daca prezentati oricare dintre aceste
simptome, trebuie sd il informati imediat pe medicul dumneavoastra.”
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AMENDAMENTE CARE TREBUIE INCLUSE LA PUNCTELE RELEVANTE ALE
REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI PENTRU MEDICAMENTELE
CARE CONTIN DIHIDROERGOCRIPTINA

4.3 Contraindicatii:

1

,, Pentru tratamentul de lunga durata: Dovezi ale valvulopatiei asa cum arata ecocardiografia
de dinaintea tratamentului.”

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare:

I
. La pacientii tratati cu dihidroergocriptind, mai ales la cei care urmeaza tratament de lunga durata
si cu doze mari, s-au raportat ocazional cazuri de exsudat pleural si epangament pericardic, precum
si de fibroza pleurald §i pulmonara si pericardita constrictiva. Pacientii cu tulburari pleuro-
pulmonare neexplicate trebuie examinati cu atentie §i trebuie luatd in considerare intreruperea
tratamentului cu dihidroergocriptina.

S-au raportat cazuri de fibroza retroperitoneald, mai ales in cazul tratamentului de lunga durata si
cu doze mari. Pentru a asigura recunoasterea fibrozei retroperitoneale in stadiu incipient reversibil,
se recomanda ca manifestarile acesteia (de exemplu dorsalgie, edem la nivelul membrelor inferioare,
disfunctie renald) sa fie urmadrite la aceasta categorie de pacienti. Administrarea medicamentului cu
dihidroergocriptina trebuie intrerupta definitiv daca sunt diagnosticate sau suspectate modificari
fibrotice la nivelul retroperitoneului.”

4.8 Reactii adverse:

Trebuie incluse urmatoarele la tulburari cardiace:

,Foarte rare: valvulopatie cardiaca (incluzand regurgitare) si tulburari asociate (pericardita si
epansament pericardic).”
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AMENDAMENTE CARE TREBUIE INCLUSE LA PUNCTELE RELEVANTE ALE
PROSPECTULUI PENTRU MEDICAMENTELE CARE CONTIN
DIHIDROERGOCRIPTINA

Punctul 2 ..inainte s3 luati [numele produsului]”:
Nu luati [numele produsului] daca:
1.
, VI se va administra [numele produsului] pe o perioada lunga de timp si daca aveti sau ati avut
reactii fibrotice (tesut cicatrizant) care va afecteaza inima.”

Aveti grijad deosebita cand utilizati [numele produsului]

I I P

.- Dacd aveti sau ati avut reactii fibrotice (tesut cicatrizant) care va afecteaza inima, plamanii sau
abdomenul.

In cazul in care vi se administreazi [numele produsului] pe o perioadd lungd de timp, medicul
dumneavoastra va verifica inaintea inceperii tratamentului dacd inima, plamdnii §i rinichii
dumneavoastra sunt intr-o stare bund. Va efectua de asemenea o ecocardiograma (un test cu
ultrasunete pentru inimd) inainte de inceperea tratamentului. In timpul tratamentului medicul
dumneavoastrd va acorda o mare atentie oricarui semn care poate fi legat de reactiile fibrotice. Daca
este necesar, va va efectua o ecocardiogramd. Daca apar reactii fibrotice tratamentul va trebui
intrerupt.”

Punctul 4 ,.Reactii adverse™:

I
,,»Reactii adverse foarte rare (care afecteaza mai putin de o persoana din 10000): tulburari la nivelul
valvei cardiace §i tulburdri asociate, de exemplu inflamatie (pericardita) sau acumulare de lichid in
pericard (epansament pericardic).
Printre primele simptome se pot numara unul sau mai multe dintre urmatoarele: respiratie dificila,
scurtarea respiratiei, durere in piept sau de spate si umflarea picioarelor. Daca prezentati oricare
dintre aceste simptome, trebuie sa-i spuneti imediat medicului dumneavoastra.”
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AMENDAMENTE CARE TREBUIE INCLUSE LA PUNCTELE RELEVANTE ALE
REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI PENTRU MEDICAMENTELE
CARE CONTIN LISURIDA

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

I [ P

“Lisurida este un derivat de ergot. Dupa utilizarea prelungita a derivatilor de ergot, incluzand
lisurida, s-au observat modificari inflamatorii de tip fibrotic, alaturi de tulburari seroase cum sunt
pleurita, epansament pleural, fibroza pleurald, fibroza pulmonarad, pericardita, epansament
pericardic §i fibroza retroperitoneald. Deoarece aceste modificari au debut insidios, pacientul
trebuie monitorizat pe toata durata tratamentului, acordandu-se o atentie speciala aparitiei semnelor
si simptomelor care sugereaza tulburari inflamatorii de tip fibrotic sau seros. Daca se suspecteazd o
tulburare de tip fibrotic, tratamentul trebuie oprit i diagnosticul trebuie confirmat prin efectuarea
unor teste adecvate, cum sunt viteza de sedimentare a hematiilor, determinarea creatininei serice §i
proceduri de imagisticd diagnostica (de exemplu radiografii toracice, ecocardiografie).”

4.8 Reactii adverse:

Urmatoarele trebuie incluse la paragraful Tulburéri cardiace:

SN [

“Foarte rare: pericardita si epansament pericardic.

La pacientii carora li s-au administrat derivati de ergot s-a raportat valvulopatie cardiaca (inclusiv
regurgitare).”
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AMENDAMENTE CARE TREBUIE INCLUSE LA PUNCTELE RELEVANTE ALE
PROSPECTULUI PENTRU MEDICAMENTELE CARE CONTIN LISURIDA

Punctul 2 ,.Inainte si luati [numele produsului]”:

Aveti grija deosebita cand utilizati [numele produsului]

Y [ P

“- Daca aveti sau ati avut reactii fibrotice (tesut cicatriceal) care v-au afectat inima, plamanii sau
abdomenul. Inaintea tratamentului, medicul dumneavoastrd trebuie sd verifice dacd inima, plamanii
si rinichii dumneavoastrd sunt in bund stare. In timpul tratamentului, medicul dumneavoastrd va
acorda o atentie deosebita oricaror semne care pot fi legate de reactii fibrotice. Daca este necesar, vi
se va efectua o ecocardiogramd (test cu ultrasunete al inimii). Dacd apar reactii fibrotice,
tratamentul trebuie intrerupt.”

Punctul 4 “Reactii adverse posibile”:

I

“La pacientii carora li s-au administrat derivati de ergot, cum este lisurida, s-au raportat cazuri de
pericardita (inflamatia invelisului extern al inimii) §i epansament pericardic (acumulare de lichid
intre inima si invelisul extern al acesteia), aceste cazuri au fost foarte rare (au afectat mai putin de 1
persoand din 10000).
La pacientii carora li s-au administrat derivati de ergot s-au observat, de asemenea ,efecte asupra
valvelor inimii. Simptomele precoce ale acestor efecte asupra inimii pot fi unul sau mai multe din
urmatoarele: dificultatea de a respira, scurtarea respiratiei, durere in piept sau de spate si umflarea
picioarelor. Daca prezentati oricare dintre aceste simptome, trebuie sa va adresati imediat
medicului..”
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