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Obchodni rejstiik Méstského
soudu v Praze, spis. zn. C.20616

V Praze, dne 5. srpna 2008

Vazena pani doktorko,

vazeny pane doktore,

dovolte, abychom Vas timto dopisem informovali o novych informacich o bezpec¢nosti piipravku
DOSTINEX 0,5 mg (cabergolinum), indikovan¢ho k inhibici fyziologického procesu laktace a k
terapii poruch spojenych s hyperprolaktinémii. Tyto nové informace se tykaji vyskytu srde¢ni

chlopenni vady a fibrozy.

DULEZITE INFORMACE O BEZPECNOSTI

Pri 1écbé pripravkem DOSTINEX 0,5 mg byl zaznamenan vyskyt fibrotické srdecni chlopenni
vady.

Na zaklad¢ vysledkl Referralu (¢. EMEA/H/A-31/881) byla doporucena aktualizace Souhrnu udaji o
pripravku pro DOSTINEX 0,5 mg (cabergolinum) o nésledujici informace:

e Kontraindikace u pacientt s fibrotickymi poruchami a se srde¢ni chlopenni vadou prokazanou
echokardiograficky pfed zahajenim 1écby.

e Upozornéni, zahrnujici povinné pravidelné echokardiografické vysetieni pfed zahajenim 1é¢by
i v jejim pribéhu a klinické sledovani jinych fibrotickych ptihod.

e Uprava seznamu nezadoucich &inki, nové obsahujici srde¢ni chlopenni vady a souvisejici

poruchy.
Informace o bezpe¢nosti
Evropska Iékova agentura (EMEA) zahajila dne 21.6.2007 hodnoceni bezpecnosti podle ¢lanku 31

Smérnice 2001/83/EC (v platném znéni), z divodu prezkoumani profilu rizika 1é¢ivych ptipravki -

agonistll ergolinového dopaminu, vcetné kabergolinu.



Hodnoceni bezpecnosti bylo zahajeno na zaklad¢ informaci v publikovanych ¢lancich o zvySeném
riziku vyskytu fibrotickych poruch a srdecnich chlopenni vad u pacienti s Parkinsonovou chorobou,

ktefi byli 1éCeni agonisty ergolinového dopaminu, véetné kabergolinu.

Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky pfi EMEA (CHMP) dosel k zavéru, Ze je nutné aktualizovat
nasledujici casti SPC:

e Kontraindikace

e Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

e Nezadouci ucinky

Hlaseni nezadoucich ucinku

Mate-li podezieni na jakykoli nezadouci ucinek v souvislosti s uzitim ptipravku DOSTINEX 0,5 mg
(cabergolinum), nahlaSte jej, prosim, co nejdiive Drziteli rozhodnuti o registraci, Pfizer s.r.o.,
Stroupeznického 17, 150 00, Praha 5, na tel. ¢islo 283 004 111 nebo 731 532 502 (kontaktni osoba
PharmDr. Mira Hojdarova).

Nezadouci u¢inky miiZete hlasit i p¥imo Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41
Praha 10. Na webovych strankich SUKL www.sukl.cz naleznete jednak formulat pro hlaseni

nezadoucich u¢inkd (papirovy a elektronicky), jednak i dalsi informace tykajici se bezpe¢nosti 1é¢iv.

Mate-1i jakékoli dalsi dotazy, kontaktujte Medicinsky informacni servis Pfizer spol. s r.o., na tel. ¢islo
283 004 111 nebo 731 532 656 (kontaktni osoba MUDr. Iva Mikulenkova) nebo na e-mailovou adresu
Medicallnfo.cz@pfizer.com.

S pozdravem,
MUDr. Pavel Kovar

Reditel medicinského oddéleni

Pfizer spol. st. 0.

Pfiloha: Pfipravované zmény v Souhrnu udaji o piipravku pro Dostinex, které budou

implementovany.



