ANNEX IIT

ZMENY V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU A PISOMNYCH
INFORMACIACH PRE POUZIiVATELOV
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PRILOHY K DOPLNENIU RELEVANTNYCH SEKCII SUHRNU
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU LIEKOV OBSAHUJUCICH
BROMOCRIPTIN

4.2 Davkovanie a spoésob podavania
Nasledovny tdaj musi byt’ patricne zohl'adneny:
Obmedzenie maximalnej davky na 30 mg/den.

4.3  Kontraindikacie

I I
,Pridlhodobej liecbe: Dokazy srdcovej valvulopatie, ako boli zistené echokardiograficky

pred liecbou.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

S [ P

“U pacientov liecenych bromokriptinom sa najmd pri dlhodobej liecbe a liecbe vysokymi davkami
prileZitostne hlasili pleurdlne a perikardialne efuzie, ako aj pleuralna a pulmonadlna fibroza
a konstriktivna perikarditida. Pacienti s neobjasnenymi pleuropulmondlnymi ochoreniami sa musia
sledovat po cely cas liecby a ma sa zvazit ukoncenie liecby bromokriptinom.

U niekolkych pacientov liecenych bromokriptinom sa najmd pri dlhodobej liecbe a liecbe vysokymi
davkami sa hlasila retroperitonealna fibroza. Na zarucenie rozpoznania retroperitonealnej fibrozy
v skorom reverzibilnom Stadiu sa odporuca, aby sa v tejto skupine pacientov sledovali jej prejavy
(napr. bolest chrbta, edém dolnych koncatin, poskodenie funkcie obliciek).

Ak su diagnostikované fibrotické zmeny v retroperitoneu alebo je na ne podozrenie, liecba
bromokriptinom sa ma ukoncit.”

4.8  Neziaduce ucinky

Do c¢asti Ochorenia srdca a poruchy srdcovej ¢innosti sa musi zahrntit’ nasledovné:

“Velmi zriedkavé: kardialna valvulopatia (vrdatane regurgitacie) a suvisiace ochorenia
(perikarditida a perikardidlna efuzia).”
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PRILOHY K DOPLNENIU RELEVANTNYCH SEKCII PISOMNEJ INFORMACIE PRE
POUZIVATELOV LIEKOV OBSAHUJUCICH BROMOCRIPTIN

Cast’ 2 “Skér ako uZijete [ndzov lieku]”:
[Nazov liecku | neuZzivajte, ak:
1.
,,— budete pomocou lieku [nazov lieku] lieceni dlhsi cas a prejavuju sa u vas alebo sa prejavili
fibrotickeé reakcie (zjazvenie tkaniva) postihujice srdce. *

Bud'te zvlast’ opatrni s [nazov lieku],

..
,,— Ak sa u vas prejavuju alebo sa prejavili fibrotické reakcie (zjazvenie tkaniva) postihujuce srdce,
pluca alebo brucho.
Ak budete pomocou lieku [nazov lieku] lieceni dlhsi cas, lekar pred zacatim liecby skontroluje, Ci
mate srdce, pluca aoblicky v dobrom stave. Pred zacatim liecby urobi aj echokardiogram
(ultrazvukovy test srdca). Lekar bude pocas liecby venovat osobitnu pozornost akymkolvek znamkam,
ktoré mozno dat do suvislosti s fibrotickymi reakciami. V pripade potreby urobi echokardiogram. Ak
vzniknu fibrotické reakcie, liecba sa bude musiet prerusit. *

Cast’ 4 “Mozné vedlajsie udinky”:

SN [

“Velmi zriedkavy vedlajsi ucinok (postihujuci menej ako jednu osobu z 10 000): ochorenie srdcovej
chlopne a suvisiace ochorenia napr. zapal (perikarditida) alebo nahromadenie tekutiny v perikardiu
(perikardialna efuzia).

Skorymi priznakmi méze byt jeden alebo viacero z nasledovnych: tazkosti s dychanim, dychavicnost,
bolest hrudnika alebo chrbtice a opuchnuté nohy. Ak pocitujete akykolvek z tychto priznakov, musite
to okamzite povedat svojmu lekdarovi.”
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PRILOHY K DOPLNENIU RELEVANTNYCH SEKCII SUHRNU
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU LIEKOV OBSAHUJUCICH
DIHYDROERGOKRYPTIN

4.3 Kontraindikacie:

I
,Pri dlhodobej liecbe: Dokazy srdcovej valvulopatie, ako boli zistené echokardiograficky

pred liecbou. *

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[...]

“Zistilo sa, Ze u pacientov uzivajucich dihydroergokryptin, hlavne v pripade dlhodobej liecby a liecby
vysokymi davkami, sa moéze vyskytnut pleurdlny a perikardialny vypotok ako aj pleurdlna a
pulmonalna  fibroza a konstriktivna perikarditida. Pacientov s neobjasnenou  pricinou
pleuropulmonalnych  ochoreni  treba  dokladne  vySetrit a  zvazZit ukoncenie  liecby
dihydroergokryptinom.

Zistil sa zriedkavy vyskyt retroperitonedlnej fibrozy, hlavne u pacientov dlhodobo liecenych alebo
liecenych vysokymi davkami. Na zabezpecenie rozpoznania retroperitonedlnej fibrozy v pociatocnej
reverzibilnej faze sa odporuca kontrolovat u tychto pacientov vyskyt priznakov tejto choroby (bolest
chrbta, opuch dolnych koncatin, zhorsena funkcia obliciek). V pripade diagnostikovania alebo
podozrenie na vyskyt fibroznych zmien v retroperitoneu treba liecbu dihydroergokryptinom prerusit. *

4.8 Neziaduce ucinky:

Do odseku Ochorenia srdca treba doplnit’ nasledujuce neziaduce ucinky:

“Velmi zriedkavé: srdcova valvulopatia (vratane spdtného prudenia krvi) a pribuzné choroby
(perikarditida a perikardialny vypotok).
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PRILOHY K DOPLNENIU RELEVANTNYCH SEKCII PISOMNEJ INFORMACIE PRE
POUZIVATELOV LIEKOV OBSAHUJUCICH DIHYDROERGOKRYPTIN

Cast’ 2 ,,Skér ako uZijete [ndzov lieku]”:
[Nazov liecku | neuZzivajte, ak:
1.
,,— budete pomocou lieku [nazov lieku] lieceni dlhsi cas a prejavuju sa u vas alebo sa prejavili
fibrotické reakcie (zjazvenie tkaniva) postihujuce srdce.

Bud'te zvlast’ opatrni s [nazov lieku],

..
,,— Ak sa u vas prejavuju alebo sa prejavili fibrotické reakcie (zjazvenie tkaniva) postihujuce srdce,
pluca alebo brucho.
Ak budete pomocou lieku [nazov lieku] lieceni dlhsi cas, lekar pred zacatim liecby skontroluje, ¢i
mate srdce, plica aoblicky v dobrom stave. Pred zacatim liecby urobi aj echokardiogram
(ultrazvukovy test srdca). Lekar bude pocas liecby venovat osobitnu pozornost akymkolvek znamkam,
ktoré mozno dat do suvislosti s fibrotickymi reakciami. V pripade potreby urobi echokardiogram. Ak
vzniknu fibrotické reakcie, liecba sa bude musiet prerusit. *

Cast’ 4 . Mozné neziaduce u¢inky*:

[...]

“Velmi zriedkavé neziaduce ucinky (vyskytujuce sa u menej ako 1 osoby z 10000). ochorenie srdcovej
chlopne a pribuzné choroby, napr. zapal osrdcovnika (perikarditida) alebo nahromadenie tekutiny v
osrdcovniku (perikardialny vypotok).

Prvotnymi priznakmi mozu byt jeden alebo viac z nasledujucich: tazkosti s dychanim, dychavicnost,
bolest hrudnika alebo bolest chrbta, opuchnuté nohy. Ihned informujte svojho lekdra, ak sa u vas
vyskytne niektory z uvedenych priznakov. *
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PRILOHY K DOPLNENIU RELEVANTNYCH SEKCII SUHRNU
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU LIEKOV OBSAHUJUCICH LIZURID

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

I I P

., Lisurid je ergotovy derivat. Po dlhodobom pouzivani ergotovych derivatov vrdatane lisuridu sa
detekovali zapalové zmeny fibrotického typu so seroznymi ochoreniami, ako je pleuritida, pleurdlna
efuizia, pleuralna fibroza, pulmonalna fibroza, perikarditida, perikardidlne efizie a retroperitonedlna
fibroza. KedZe tieto zmeny maju pozvolny ndstup, pacient sa musi monitorovat’ po cely cas liecby,
s venovanim osobitnej pozornosti objaveniu sa znakov asymptomov naznacujucich zdpalové
ochorenie fibrotického alebo serozneho typu. Ak je podozrenie na fibroticke ochorenie liecba sa musi
ukoncit a diagnoza potvrdit vykonanim vhodnych testov, ako je rychlost sedimentacie erytrocytov,
stanovenie sérového kreatininu a diagnostické metody na zobrazemie (napr. RTG hrudnika,
echokardiografia).

4.8 Neziaduce cinky:

Nasledujuce treba uviest’ pod ochoreniami srdca a poruchami srdcovej ¢innosti:

I [ P

»wvelmi zriedkavé: perikarditida a perikardidlna efuzia.

U pacientov liecenych ergotovymi derivatmi sa hlasila srdcova valvulopatia (vratane regurgitacie). *
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PRILOHY K DOPLNENIU RELEVANTNYCH SEKCII PISOMNEJ INFORMACIE PRE
POUZIVATELOV LIEKOV OBSAHUJUCICH LIZURID

Cast’ 2 ,.Skor ako uZijete [ndzov lieku]*:

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani [nazov lieku]

SN [

,, Ak mate alebo ste mali fibrotické reakcie (zjazvovanie tkaniva) postihujuce Vase srdce, plica alebo
brucho.

Pred liecbou moéze Vas lekar preverit ¢i VasSe srdce, pluica a oblicky su v dobrom stave. Pocas liecby
bude Vas lekar venovat Specialnu pozornost akymkolvek znakom, ktoré mozu suvisiet' s fibrotickymi
reakciami. Ak je nevyhnutné on/ona Vam vykonad echokardiogram (ultrazvukové vysetrenie srdca). Ak
sa vyskytnu fibroticke reakcie liecba sa bude musiet prerusit.

Cast’ 4 . Mozné vedlajsie iginky*:

I

., U pacientov liecenych ergotovymi derivdtmi, ako je lisurid, sa velmi zriedkavo (postihujiice menej
ako jednu osobu z 10000) hlasili pripady perikarditidy (zapal vonkajsieho obalu srdca)
a perikardialnej efuzie (hromadenie tekutiny medzi vonkajsim obalom srdca a samotnym srdcom).

U pacientov liecenych ergotovymi derivatmi sa tiez pozorovali ucinky na chlopne srdca. Skoré
priznaky tychto ucinkov na srdce moze byt jeden alebo viac z nasledovnych: tazkosti s dychanim,
dychavicnost, bolest’ hrudnika alebo chrbtice a opuchnuté nohy. Ak pocitujete akykolvek z tychto
priznakov, musite to okamzite povedat lekarovi.
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