PRIPRAVOVANE ZMENY, KTERE BUDOU DOPLNENY DO PRISLUSNYCH CASTI
SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU PRO PRIPRAVKY OBSAHUJICI KABERGOLIN

4.2 Davkovani a zptusob podani
Pokud je to vhodné, uved’te nasledujici:
Omezeni maximalni davky na 3 mg/den

4.3 Kontraindikace
I I

,,Srdecni chlopenni vada prokazand echokardiograficky pred zahdjenim lecby.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatfeni pro pouziti

I I

,, Fibroza, postizeni srdecnich chlopni a klinické jevy, které mohou s uvedenymi stavy souviset:

Po dlouhodobém uzivani ergolinovych derivati s agonistickym pitsobenim na serotoninovem 5SHTp
receptoru, jako je kabergolin, se vyskytly fibrotické a serozni zanétlivé poruchy jako je pleuritida,
pleuralni vypotek, pleuralni fibroza, plicni fibroza, perikarditida, perikardialni vypotek, srdecni
chlopenni vada zahrnujici jednu nebo vice chlopni (aortalni, mitralni a trikuspiddlni) nebo
retroperitonedlni fibroza. V nekterych pripadech se priznaky ¢i manifestace srdecni chlopenni vady po
vysazeni kabergolinu zlepsily.

V souvislosti s pleurdlnim vypotkem/fibréozou byla pozorovana abnormalné zvySend sedimentace
erytrocytii. V pripadech nevysvétlitelného zvyseni sedimentace erytrocytii k abnormalnim hodnotam se
doporucuje provést rentgenové vySetieni plic.

Vzhledem k tomu, Ze srdecni chlopenni vada byla spojovina s kumulativnimi davkami, méli by byt
pacienti léceni nejnizsi ucinnou davkou. Pri kazdé navsteve pacienta je pro potvrzeni vhodnosti dalsi
lécby kabergolinem nutné prehodnotit profil prinosu/rizika lécby kabergolinem.

Pred zahdjenim lécbhy:

K vylouceni asymptomatického chlopenniho postizeni musi vsichni nemocni podstoupit vysSetieni srdce
a cev vcetné echokardiografie. Pred zahdjenim lécby je dale vhodné provést vySetreni sedimentace
erytrocytit nebo jinych markeri zanétu, funkce plic/rentgen plic a funkce ledvin. Neni znamo, zda
lécba kabergolinem miize u pacienti s regurgitacni chlopenni vadou zhorsit zakladni onemocnéni. Pri
pritkazu chlopenni fibrozy by pacient nemél byt kabergolinem lécen (viz bod 4.3)

Béhem léchy:
Vzhledem k tomu, Ze fibrotické zmény se vyvijeji pozvolna, je treba pacienty z hlediska vyvoje techto
zmeén pravidelné sledovat.

Z toho ditvodu je nutné patrat po projevech:

o onemocneni dychaciho systému jako je dyspnoe, dechova nedostatecnost, pretrvavajici kasel
nebo bolest na hrudi.

. rendlni insuficience, obstrukce vyvodnych mocovych cest, obstrukce brisnich cév, které mohou
byt provazeny bolestmi v bederni krajiné ¢i otoky dolnich koncetin, retroperitonedlni fibroza se
miuze rovneéz manifestovat bolestmi bricha ¢i pritomnosti hmatné rezistence.

o srdecniho selhani; pripady chlopenni a perikardialni fibrozy se casto manifestovaly jako srdecni
selhani. Proto je nutné v pripadé znamek srdecni insuficience vyloucit chlopenni fibrozu a
konstriktivni perikarditidu.

Z hlediska zachytu fibrotickych zmén je nezbytné sledovat klinicky stav pacienta. Po zahdjeni lécby
musi byt do 3-6 mesicii provedeno echokardiografické vysetFeni; poté se frekvence



echokardiografickych vysetreni stanovuje podle individudlniho klinického zhodnoceni (se zvlastnim
diirazem na vyse uvedené priznaky), nejméné vsak kazdych 6-12 mésicii.

Kabergolin je nutné vysadit, pokud echokardiografie odhali regurgitacni chlopenni vadu (pripadné
zhorseni jiz pritomné regurgitace) nebo restrikci ¢i ztlusténi chlopennich cipu (viz bod 4.3).

Potreba dalsiho klinického sledovani (napv. fyzikalniho vysetreni zahrnujiciho poslechové vysetreni
srdce, rentgenového vysetieni, CT vySetreni) se urcuje podle individudlniho stavu nemocného.

K zdchytu vyvoje fibrozy mohou prispét dalsi vysetieni, jako je vySetieni sedimentace erytrocytii nebo
stanoveni hladiny kreatininu v séru.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti (pouze u piipravkii obsahujicich kabergolin s indikaci
anovulace a infertility)

I I P

“Pred podanim kabergolinu je nutné vyloucit tehotenstvi. Vzhledem k omezenym klinickym
zkuSenostem a k dlouhému polocasu pripravku se doporucuje po dosazeni pravidelnych ovulacnich
cykli jako preventivni opatieni u Zen planujicich otéhotnet vysazeni kabergolinu jeden mésic pred
planovanym pocetim.”

4.8 Nezadouci uéinky

Pod Srdecni poruchy se zahrne nasledujici:

., Velmi casteé; srdecni chlopenni vady (vietné regurgitace) a souvisejici poruchy (perikarditida a
perikardialni vypotek) “.




PRIPRAVOVANE ZMENY, KTERE BUDOU DOPLNENY DO PRISLUSNYCH CASTI
PRIBALOVE INFORMACE PRO PRIPRAVKY OBSAHUJICIi KABERGOLIN

Bod 2 ..Cemu musite vénovat pozornost pied zahajenim 1é€by piipravkem Dostinex‘:
»Neuzivejte Dostinex:
- v pripadé, Ze madte nebo jste mél/a stanovenou diagnozu fibrozy (neprimérené tvorby
vaziva, jizevnaté tkané) srdce, plic nebo bricha.

»Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Dostinex je zapotiebi
A
- v pripade, Ze mate nebo jste mél/a stanovenou diagnozu fibrozy (neprimerené tvorby
vaziva, jizevnaté tkané) srdce, plic nebo bricha. Pred zahdjenim lécby Vam lékar vysSetii
srdce, plice a ledviny a zjisti, zda jsou v dobrém stavu. Také Vam pred zahdjenim lecby a
v pravidelnych intervalech v pritbéhu lécby provede echokardiografické vysetieni
(ultrazvuk srdce). Pokud se objevi fibrotické zmény, bude nutné léecbu ukoncit. *

Té&hotenstvi a kojeni
V bodu T¢hotenstvi a kojeni se pouze u piipravki obsahujicich kabergolin s indikaci anovulace a
infertility uvede nasledujici:

,,Pred zahdjenim lécby kabergolinem musi byt vylouceno tehotenstvi. Je nutné, aby k pripadnému
otehotnéni nedoslo diive, nez jeden mésic po ukonceni lécby kabergolinem. *

Bod 4 ..Mozné nezadouci ti¢inky*

I I
,, Velmi casté nezadouci ucinky (postihujici vice nez 1 pacienta z 10): postizeni srdecnich chlopni a
souvisejici poruchy, napr. zanét (perikarditida) nebo tvorba tekutiny v osrdecniku (perikardidlni
vypotek). Vyvoj uvedenych stavii miize byt v casné fazi provizen jednim nebo vice z nasledujicich
priznakii — potize s dychanim, dechova nedostatecnost, bolest na hrudi nebo bolest zad a otoky dolnich
koncetin. Zaznamendte-li kterykoli z téchto priznakii, ihned kontaktujte svéeho lékare.




