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Obsah tohoto dopisu byl odsouhlasen evropskymi regulacnimi autoritami

DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE tykajici se piipravku
PERMAX/ pergolidum

Vézena pani doktorko / Vazeny pane doktore,

tento dopis Vam zasild spole¢nost Eli Lilly CR s cilem piedat Vam dulezité
bezpecnostni informace. Dovolujeme si Vas sezndmit se zménami v Souhrnu udaji o
piipravku (SPC) pro ptipravek Permax (pergolidum), které byly vyvolany hlaSenimi o
fibrotickych reakcich, vcetné¢ postizeni srdec¢nich chlopni u chronickych uZzivatelt
dopaminovych agonisti ze skupiny ergotaminovych derivati. Tyto zmény byly
odsouhlaseny evropskou komisi CHMP (Committee for Medicinal Products for Human
Use) béhem EU referral procedure (EMEA/H/A-31/881), ve které¢ byla znovu
posuzovana rizika dopaminovych agonistli ergotaminového typu.

Nedavna data z publikované literatury naznacuji, ze vyss$i davky a/nebo kumulativni
expozice dopaminovym agonistim ze skupiny ergotaminovych derivati jsou
rizikovymi faktory pro rozvoj valvuldrni patologie. Na zéklad¢ téchto nalezii byly
upraveny nasledujici sekce Souhrnu udaji o ptipravku — Déavkovani, Kontraindikace,
Zvlastni upozornéni a zvlastni opatteni pro pouziti a oddil Nezadouci u€inky.

wewrs

e Maximalni davka pergolidu byla snizena z Smg denné¢ nad 3 mg denné.

e Pied zahajenim lécby musi vSichni pacienti absolvovat kardiologické
vySetieni, véetné echokardiografie.

e PostiZzeni srde¢nich chlopni prokdzané echokardiograficky pied zahajenim
1é¢by je kontraindikaci pro podavani piipravku.

e Sledovani pacientdl béhem 1écby z hlediska mozného rozvoje postizeni
srdec¢nich chlopni nebo fibrézy je nezbytné. Prvni echocardiografické
vysetfeni musi byt provedeno do 3-6 mésici po zahajeni 1écby; frekvence
dalsich echokardiografickych vySetfeni se stanovuje individualné na zékladé
posouzeni klinického stavu, musi vSak byt provedeno nejméné kazdych 6-12
mésicu.

e Srdecni chlopenni vady (v€etné¢ regurgitace) a srdeCni choroby
(perikarditida a perikardialni vypotek) se uvade¢ji jako velmi ¢asté nezadouci
ucinky.

Respektovani uvedenych pozadavk je dilezité pro ochranu bezpecnosti pacient.

Piipominame, ze ptipravek Permax je indikovan jen ve 2. linii 1écby Parkinsonovy
nemoci.

Answers That Matter.



Kopie revidovaného textu pfislusnych sekci Souhrnu udaji o ptipravku pfijata
evropskou komisi CHMP je piilozena.

Timto se na Vas téZ obracime s prosbou o spolupraci pii monitorovani bezpecnosti
naseho pfipravku. Ohlaste ndm prosim jako drziteli registracniho rozhodnuti Vase
podezieni na ptipadné nezadouci Uc¢inky ptipravku Permax: nase kontaktni daje jsou
Eli Lilly CR s.r.0., Pobfezni la, 186 00 Praha 8, tel: +420234 664 111, fax:
+420 234 664 130 nebo hlaSte pifimo Statnimu ustavu pro kontrolu I[éCiv:
http://www.sukl.cz/ - HlaSeni pro SUKL — HlaSeni podezfeni na nezadouci uc¢inky
1é¢ivého piipravku.

Pokud budete mit néjaké otazky v souvislosti s timto sdélenim, kontaktujte prosim naSe
medicinské oddéleni - tel: +420 234 664 111 nebo email: medinfo_cz@lilly.com.

S pozdravem

MUDr. Vladimir Habétinek
Medical Manager Eli Lilly CR, s.r.o.



