BILAGA Il

ANDRINGAR TILL PRODUKTRESUME OCH BIPACKSEDEL
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ANDRINGAR SOM SKA INKLUDERAS UNDER RESPEKTIVE AVSNITT AV
PRODUKTRESUME FOR LAKEMEDEL SOM INNEHALLER BROMOKRIPTIN

4.2 Dosering och administreringssétt
Nedanstidende skall reflektera som foljer:

Den maximala dosen far ej dverstiga 30 mg/dag.

4.3 Kontraindikationer

I [ P

”For langtidsbehandling: bevis pa valvulopati i hjartat faststalld genom ekokardiografi fore
behandling.”

4.4 Varningar och forsiktighet:

I I P
’Hos patienter som behandlats med bromokriptin, sarskilt de som behandlats under lang tid med hoga

doser har det i enstaka fall rapporterats pleura- och perikardiell utgjutning samt pleura- och
lungfibros och konstriktiv perikardit. Patienter med oférklarliga pleuropulmonella besvar boér
genomga en grundlig undersokning och avbrytande av behandling med bromokriptin bér 6vervégas.

Retroperitoneal fibros har i nagra fall rapporterats, speciellt hos patienter som behandlats med hog
dos bromokriptin under lang tid. Tidiga tecken pa retroperitoneal fibros (t ex ryggvark, 6dem i
underbenen, forsamrad njurfunktion) bor évervakas sarskilt hos dessa patienter.

Bromokriptin bor utséttas om retroperitoneala fibrotiska forandringar misstanks eller har
diagnostiserats.”

4.8 Ogynnsamma effekter:

Foljande text bor ldggas till under Hjartrubbningar:

“Mycket sallsynt: hjartklafforandringar (inklusive lackage) och relaterade foréandringar (perikardit
och perikardiell utgjutning).”
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ANDRINGAR SOM SKA INKLUDERAS UNDER RESPEKTIVE AVSNITT AV
BIPACKSEDELN FOR LAKEMEDEL SOM INNEHALLER BROMOKRIPTIN

Avsnitt 2 “Innan du tar [produktnamn]”:
Ta inte [produktnamn]:

T

- om du kommer att behandlas med [produktnamn] under lang tid och har eller har haft fibrotiska
reaktioner (arrvavnad) i hjartat.”

Var sérskilt forsiktig med [produktnamn]

I [ P

- om du har eller har haft fibrotiska reaktioner (arrvavnad) i hjartat, lungorna eller buken.

Om du behandlas med [produktnamn] under lang tid, kommer din lakare att kontrollera om hjartat,
lungorna och njurarna ar i bra skick innan behandling pabérjas. Han/hon kommer ocksa att ta ett
ekokardiogram (en ultraljudsundersokning av hjartat) innan behandling pabérjas. Under behandling
kommer din lakare att vara sarskilt uppmarksam pa eventuella tecken som kan ha samband med
fibrotiska reaktioner. Vid behov kommer han/hon att ta ett ekokardiogram. Om fibrotiska reaktioner
uppstar, kommer behandlingen att avbrytas.”

Avsnitt 4 “Moiliga biverkningar”:

I [ P

“Mycket sallsynt biverkning (som drabbar farre an en person pa 10 000): hjartklafforandringar och
relaterade skador, t.ex. hjartsacksinflammation (perikardit) eller utgjutning i hjartsacken (perikardiell
utgjutning).

De forsta symtomen kan vara ett eller flera av foljande: andningssvarigheter, kort andhamtning,
brostsmarta eller ryggsmarta och svullna ben. Om du upplever nagot av dessa symptom maste du
omedelbart ta kontakt med din lékare.”
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ANDRINGAR SOM SKA INKLUDERAS UNDER RESPEKTIVE AVSNITT AV
PRODUKTRESUME FOR LAKEMEDEL SOM INNEHALLER DIHYDROERGOKRYPTIN

4.3 Kontraindikationer:

I 1.

For langtidsbehandling: bevis pa valvulopati i hjartat faststalld genom ekokardiografi fore
behandling.”

4.4 Varningar och forsiktighet:

I ]

”Hos patienter som star pa dihydroergokryptin, sarskilt vid behandling under lang tid och med hog
dos, har pleurautgjutning och perikardiell utgjutning, liksom pleurafibros och pulmonell fibros och
konstriktiv perikardit, rapporterats vid enstaka tillfallen. Patienter med outredda pleuropulmonella
forandringar ska undersokas grundligt och utsattning av behandling med dihydroergokryptin
Overvagas.

Sarskilt vid behandling under lang tid och med hog dos har retroperitoneal fibros rapporterats i
sdllsynta fall. For att sdkerstalla upptackt av retroperitoneal fibros i tidigt reversibelt skede,
rekommenderas att dess manifestationer (t.ex. ryggsmartor, 6dem i nedre extremiteter, forsdmrad
njurfunktion) 6vervakas hos denna patientkategori. Behandling med dihydroergokryptin ska sattas ut
om fibrotiska férandringar i retroperitoneum diagnostiseras eller misstanks.”

4.8 Biverkningar:
Foéljande ska inkluderas under Hjértat:

Mycket sallsynta: hjartklafforandringar (inklusive aterflode) och relaterade storningar (perikardit
och perikardiell utgjutning).”

28



ANDRINGAR SOM SKA INKLUDERAS UNDER RESPEKTIVE AVSNITT AV
BIPACKSEDELN FOR LAKEMEDEL SOM INNEHALLER DIHYDROERGOKRYPTIN

Avsnitt 2 ”Innan du tar [produktnamn]”:
Ta inte [produktnamn]:

I I P
- om du kommer att behandlas med [produktnamn] under lang tid och har eller har haft fibrotiska

reaktioner (érrvavnad) i hjartat.”

Var sérskilt forsiktig med [produktnamn]

I ]

- om du har eller har haft fibrotiska reaktioner (arrvavnad) i hjartat, lungorna eller buken.

Om du behandlas med [produktnamn] under lang tid, kommer din lakare att kontrollera om hjartat,
lungorna och njurarna ar i bra skick innan behandling pabdrjas. Han/hon kommer ocksa att ta ett
ekokardiogram (en ultraljudsundersokning av hjartat) innan behandling pabdérjas. Under behandling
kommer din lakare att vara sarskilt uppmérksam pa eventuella tecken som kan ha samband med
fibrotiska reaktioner. Vid behov kommer han/hon att ta ett ekokardiogram. Om fibrotiska reaktioner
uppstar, kommer behandlingen att avbrytas.”

Avsnitt 4 ”Biverkningar”:

I [ P
”’Mycket séllsynta biverkningar (drabbar farre &n en person av 10 000): hjartklaffsstérningar och
relaterade storningar, t.ex. inflammation (perikardit) eller vatskeldckage 1 hjartsacken

(hjartsacksutgjutning).
De tidiga symtomen kan vara ett eller flera av foljande: andningssvarigheter, andfaddhet, smartor i
brost eller rygg och svullna ben. Om du drabbas av nagot av dessa symtom, maste du omedelbart tala
om det for din l&kare.”
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ANDRINGAR SOM SKA INKLUDERAS UNDER RESPEKTIVE AVSNITT AV
PRODUKTRESUME FOR LAKEMEDEL SOM INNEHALLER LISURID

4.4 Varningar och forsiktighet

I [ P

“Lisurid &r ett ergotderivat. Fibrotiska och serdsa inflammatoriska foréandringar, som
pleurainflammation, pleuraeffusion, pleurafibros, lungfibros, perikardit, perikardiell effusion och
retroperitoneal fibros har upptratt efter langvarig anvandning av ergotderivat, daribland lisurid.
Eftersom dessa forandringar har en smygande debut, skall patienten Overvakas under hela
behandlingen, med sarskild uppméarksamhet pa tecken och symtom som tyder pa inflammatoriska
forandringar av fibrotisk eller serds typ. Om en fibrotisk férandring missténks, skall behandlingen
stoppas och diagnosen bekraftas med lampliga tester, som sankningsreaktion, bestdmning av
serumkreatinin och bilddiagnostik (t.ex. brostrontgen, ekokardiografi).”

4.8 Biverkningar
Foljande skall infogas under Hjértat:

I

’Mycket séllsynt: perikardit och perikardiell effusion.
Hjartklafforandring (daribland regurgitation) har rapporterats hos patienter som behandlats med
ergotderivat.”
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ANDRINGAR SOM SKA INKLUDERAS UNDER RESPEKTIVE AVSNITT AV
BIPACKSEDELN FOR LAKEMEDEL SOM INNEHALLER LISURID

Avsnitt 2 ”’Innan du tar [produktnamn]”:

Var sérskilt forsiktig med [produktnamn]

I [ P

- Om du har eller har haft fibrotiska reaktioner (arrvavnad) som paverkar hjartat, lungorna eller
magen.

Fore behandling kan lakaren undersdka om hjartat, lungorna och njurarna &r friska. Under
behandlingen kommer lékaren vara sarskilt uppmarksam pa eventuella tecken som kan ha samband
med fibrotiska reaktioner. Vid behov kommer han/hon att lata gora ett ekokardiogram (en
ultraljudsundersokning av ditt hjartat). Om fibrotiska reaktioner uppstar under behandlingen, maste
den avbrytas.”

Avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”

I [ P

”Hos patienter som behandlas med ergotderivat, som lisurid, har fall av perikardit (inflammation i
hjartsacken, dvs. den sack som omsluter hjéartat) och perikardiell effusion (ansamling av vétska i
hjartsacken) har rapporterats i mycket séllsynta fall (férekommer hos férre &n 1 anvandare av
10 000).

Aven effekter p& hjartklaffarna har observerats hos patienter som behandlats med ergotderivat.
Sadana effekter pa hjartat kan orsaka ett eller flera av foljande tidiga symtom: andningssvarigheter,
andfaddhet, brostsmarta eller ryggvark och svullna ben. Om du upplever nagra sddana symtom maste
du omedelbart berétta det for din lakare.”
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