BILAGA 111

ANDRINGAR TILL PRODUK TRESUME OCH BIPACK SEDEL
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ANDRINGAR SOM SKA INKLUDERAS UNDER RESPEKTIVE AVSNITT AV
PRODUK TRESUME FOR LAKEMEDEL SOM INNEHALLER KABERGOLIN

4.2 Dosering och administreringssatt
Foljande ska framkomma pa lampligt sétt:

Doseringen far inte 6verskrida 3 mg/dag.

4.3 Kontraindikationer

i

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

4.4 Varningar och forsiktighet:

I

" Fibrog/hjartklaffpaverkan och méjliga relaterade kliniska tecken:

Fibrotisk och serés inflammatorisk forandring sasom lungsacksinflammation, pleurautgjutning,
pleurafibros, pulmonell fibros, perikardit, perikardiell utgjutning, hjartklaffpaverkan involverande en
eler flera klaffar (aorta, mitral och trikuspidal) eller retroperitoneal fibros har intraffat efter
|angtidsbehandling med ergotderivat med agonistisk verkan pa serotonin 5HT,s receptorn, sasom
kabergolin. | vissa fall forbéttrades symptom pa och manifestationer av hjartklaffpaverkan efter
utsattande av kabergolin.

Onormalt forhgjd SR har observerats vid pleurautgjutning/fibros. Vid onormalt forhéjd SR utan
nagon klinisk forklaring rekommenderas darfor lungrontgenunder sokning.

Hjartklaffpaverkan har sammankopplats med kumulativa doser. Patienter ska dérfér behandlas med
lagsta effektiva dos. Vid varje aterbestk bor nyttan av fortsatt behandling vagas mot riskerna for att
avgora lamplighet av fortsatt behandling med kabergolin.

Innan langtidsbehandling paborjas:

Alla patienter maste genomga kardiovaskular utredning, innefattande ekokardiografi, for att utreda
om det finns mjlig asymptomatisk klaffsjukdom. Det &r aven lampligt att utfora baseline-utredningar
av SR eller andra inflammatoriska markorer, lungfunktion/lungréntgen och njurfunktion innan
inledning av behandling. Det ar inte ként ifall behandling med kabergolin kan férsdmra
underliggande sjukdom hos patienter med asymptomatiskt klafflackage. Om fibrotisk klaffsjukdom
upptécks skall patienten inte behandlas med kabergolin (se avsnitt 4.3).

Under |angtidsbehandling:

Fibrotiska forandringar kan ha en smygande debut och patienter skall regelbundet foljas upp
gallande manifestationer pa progressiv fibros. Under behandling bor uppmérksamhet goras pa
féljande tecken och symptom:

. Pleuropulmonell s ukdom sdsom dyspné, andfaddhet, ihallande hosta eller brostsmarta

o Njurinsufficiens eller fortrangning av uretér eller karl i buken som kan upptrada med smérta i
landryggen/flanken, ddem i nedre extremiteterna, sdval som resistens i buken eller 6mhet som
kan vara indikation pa retroperitoneal fibros

o Hjartsvikt, d& fall av valvular och perikardiell fibros ofta har manifesterats som hjartsvikt.
Klaffibros (och konstriktiv perikardit) skall darfor uteslutas om sadana symptom upptrader.

Lamplig klinisk uppfoljning av eventuell fibrotisk foréandring & nddvandig. Efter inledande
behandling maste ett nytt ekokardiogram tas inom 3-6 manader. Darefter skall frekvensen av
efterfoljande under sdkning med ekokardiografi anpassas individuellt genom lamplig klinisk utredning
med sarskild betoning pa ovannamnda tecken och symptom. Ekokardiografi skall dock genomféras
atminstone var gatte till tolfte manad.
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Behandling med kabergolin skall avbrytas om ett ekokardiogram visar nytillkommen eller forvarrat
klafflackage, fortjockning eller stenos av hjartklaff (se avsnitt 4.3).

Behovet av annan klinisk utvérdering, (t.ex. kroppsundersokning inklusive hjdrtauskultation,
r éntgenunder sokning,datortomografi) bor bestammas fran fall till fall.

VYtterligare undersokningar, sasom matning av SR och serumkreatinin bor utforas om nodvandigt for
att ge stod vid diagnostik av fibrotiska férandringar.”

Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet (bara for kabergolininnehéllande ldkemedel med godkind

anviandning inom indikationen anovulation och infertilitet)

I
“Innan behandling med kabergolin paborjas ska graviditet uteslutas. Klinisk erfarenhet av

behandling vid graviditet &r fortfarande begransad och produkten har en 1ang halveringstid, darfor
rekommenderas som en forsiktighetsatgard att da kvinnor uppnatt regelbunden ovulation avslutas
behandlingen med [ produktnamn] en manad innan planerad graviditet.”

4.8 Biverkningar:
Foljande ska inkluderas under hjértat:

“Mycket vanlig: Hjartklaffspaverkan (inklusive asymptomatiskt klafflackage) och relaterade
forandringar (perikardit, perikardiell utgjutning).”
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ANDRINGAR SOM SKA INKLUDERAS UNDER RESPEKTIVE AVSNITT AV
BIPACK SEDELN FOR LAKEMEDEL SOM INNEHALLER KABERGOLIN

Avsnitt 2 “Innan du tar [produktnamn]’:

Ta inte [produktnamn]:

I I

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

Var sérskilt forsiktig med [produktnamn]”

" - omdu har eller har haft fibrotiska reaktioner (arrvavnad) i hjértat, lungorna eller buken.

Om du behandlas med [ produktnamn] under lang tid, kommer din lakare att kontrollera om hjartat,
lungorna och njurarna &r i bra skick innan behandling paborjas. Han/hon kommer ocksa att ta ett
ekokardiogram (en ultraljudsundersokning av hjartat) innan behandling paborjas och med jamna
mellanrum under behandlingen. Om fibrotiska reaktioner uppstar, kommer behandlingen att
avbrytas.”

Avsnitt 2 “Innan du tar [produktnamn]”.
Foljande ska inkluderas under Graviditet och amning (bara for kabergolininnehéllande lakemedel med
godkind anvindning inom indikationen anovulation och infertilitet):

“Innan du paborjar behandling med kabergolin maste du utesluta risken att du &r gravid. Dessutom
bor du vara extra forsiktig och forsoka undvika att bli gravid under &tminstone en manads tid efter
avdlutad behandling med kabergolin.”

Avsnitt 4 “Eventuella biverkningar”:

S [ P

“ Mycket vanliga biverkningar (forekommer hosfler &n 1 av 10 anvéndare):

hjartklaffpaverkan och relaterade skador, t.ex. inflammation (perikardit), flodeslackage ut i
hjartsicken (perikardiell utgjutning).

Tidiga symtom pa detta kan vara ett eller flera av foljande: andningssvarigheter, andfaddhet, brost-
eller ryggsméartor och uppsvullna ben. Ifall du upplever nagot av dessa symtom maste du omedelbart
kontakta |akare.”
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ANDRINGAR SOM SKA INKLUDERAS UNDER RESPEKTIVE AVSNITT AV
PRODUK TRESUME FOR LAKEMEDEL SOM INNEHALLER PERGOLID

4.2 Dosering och administreringssatt
I I PO

Doseringen far inte 6verskrida 3 mg/dag.

4.3 Kontraindikationer

I
“ Fynd av forandringar pa ndgon hjartklaff bekréaftat genom ekokardiografi fore behandlingsstart.”

4.4 Varningar och forsiktighet:

I

" Fibrog/hjartklaffpaverkan och méjliga relaterade kliniska tecken:

Fibrotisk och serés inflammatorisk forandring sasom lungsacksinflammation, pleurautgjutning,
pleurafibros, pulmonell fibros, perikardit, perikardiell utgjutning, hjartklaffpaverkan involverande en
eler flera klaffar (aorta, mitral och trikuspidal) eller retroperitoneal fibros har intraffat efter
|angtidsbehandling med ergotderivat med agonistisk verkan pa serotonin 5HT,g receptorn, somt ex
pergolid. | vissa fall forbattrades symptom pa och manifestationer av hjartklaffpaverkan efter
utsattande av pergolid.

Det finns belagg for att hogre doser och/eller kumulativ exponering ar riskfaktorer for utveckling av
valvulopati. Valvulopati och fibrotiska reaktioner har dock rapporterats under behandling med
pergolid i doser 1agre an 0,5 mg per dag.

Foére behandlingsstart:

Alla patienter maste genomga kardiovaskul&r utredning, innefattande ekokardiografi, for att utreda
eventuell asymptomatisk klaffsjukdom.

Det &r inte kant ifall behandling med pergolid kan forsamra bakomliggande sjukdom hos patienter
med asymptomatiskt klafflackage. Om fibrotisk klaffsjukdom upptacks skall patienten inte behandlas
med pergolid (se avsnitt 4.3).

Det & aven lampligt att utféra baseline-utredning av SR eller andra inflammatoriska markorer,
lungfunktion/lungrdntgen och njurfunktion innan behandling paborjas.

Under behandling:

Fibrotiska forandringar kan ha en smygande debut och patienter skall regelbundet féljas upp med
avseende pa eventuella manifestationer av progressiv fibros. Under behandling bor darfor foljande
tecken och symptom sérskilt uppmérksammas:

. Pleuropulmonell §ukdom sdsom dyspné, andfaddhet, ihallande hosta eller brostsmarta.

o Njurinsufficiens eller fortrangning av uretar eller karl i buken som kan upptrada bade med
smérta i landryggen/flanken, 6dem i nedre extremiteterna, och som resistens i buken, eller
omhet, som kan vara indikation pa retroperitoneal fibros.

o Hjartsvikt, da& fall av valvular och perikardiell fibros ofta har manifesterats som hjartsvikt.
Klaffibros (och konstriktiv perikardit) skall darfor uteslutas om sadana symptom upptrader.

Lamplig klinisk uppfoljning av eventuell hjartklaff§ukdom eller fibrotisk foréandring ar nodvandig.
Efter inledd behandling maste ett nytt ekokardiogram tas inom 3-6 manader. Darefter skall
frekvensen av efterféljande undersotkning med ekokardiografi anpassas individuellt genom lamplig
klinisk utredning med sarskild betoning pa ovannamnda tecken och symptom. Ekokardiografi skall
dock genomforas atminstone var gjatte till tolfte manad.
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Behandling med pergolid skall avbrytas om ekokardiografi visar nytillkommet eller forvarrat
klafflackage, fortjockning eller stenos av hjartklaff (se avsnitt 4.3). Behovet av annan klinisk
utvardering, (t.ex. kroppsundersokning innefattande hjértauskultation, réntgenundersotkning, CT
scan) bor bestammas fran fall till fall.

Ytterligare undersokningar, sasom matning av SR och serumkreatinin bér om nodvandigt utforas for
att bekréafta diagnos pa fibrotiska forandringar.”

4.8 Biverkningar:
Foljande ska inkluderas under ”Hjartat™:

“Mycket vanlig: Hjartklaffspaverkan (inklusive asymptomatiskt klafflackage) och relaterade
forandringar (perikardit, perikardiell utgjutning).”
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ANDRINGAR SOM SKA INKLUDERASUNDER RESPEKTIVE AVSNITT AV
BIPACKSEDELN FOR LAKEMEDEL SOM INNEHALLER PERGOLID

Avsnitt 2 “Innan du tar [produktnamn]”:
Ta inte Permax/Celance om du:

L]

“_ har eller tidigare har fatt fibrotiska reaktioner (arrvavnad) i hjarta.”

Var sérskilt forsiktig med [produktnamn]

I

“- Omdu har eller har haft fibrotiska reaktioner (arrvavnad) i hjarta, lungor eller magregion. Innan
behandling paborjas kommer din lakare att sikerstalla att ditt hjarta, lungor och njurar fungerar
tillfredstallande. Lakaren kommer ocksd att ombesdrja att ett sk. ekokardiogram (en
ultraljudsundersokning av hjartat) utférs fore behandlingsstart och darefter med regelbundna
intervall under behandlingen. Ifall fibrotiska reaktioner uppkommer kommer behandlingen att
stoppas.”

Avsnitt 3 “Hur du tar [produktnamn]”

S [ P
Ta inte mer 4n 3 tabletter (3 tabletter 4 1 mg) per dag.

Avsnitt 4 “Eventuella biverkningar”:

]

“ Mycket vanliga biverkningar (forekommer hosfler &n 1 av 10 anvéndare):

Hjartklaffpaverkan och relaterade skador, t.ex. inflammation (perikardit) eller flodeslackage ut i
hjartsicken (perikardiell utgjutning).

Tidiga symtom pa detta kan vara ett eller flera av foljande: andningssvarigheter, andfaddhet, brost-
eller ryggsmartor och svullna ben. Ifall du upplever nagot av dessa symtom maste du omedelbart
kontakta |akare.”
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