ANEXO |

LISTA DASDENOMINACOESFORMASFARMACEUTICAS, DOSAGENS, VIA DE
ADMINISTRACAO DOSMEDICAMENTOS, DOSTITULARESDASAUTORIZACOESDE
INTRODUCAO NO MERCADO NOSESTADOS-MEMBROS



M edicamentos que contém bromocriptina com Autorizagéo de I ntrodugdo no Mercado na Unido Europeia

Titular da Autorizacéo de Introducdo no

Estado-Membro Mercado Nome de fantasia Dosagem Forma far macéutica Via de administragéo
Austria E}AaEsDeécF,)T;;g l\\/)lv?er(jrilfl:l;ﬁi:singer-Flur— Parlodel 5 mg - Kapseln 5 mg Cépsula Via oral
Austria '\Gﬂafig:’l?glz I\\/;v?eirit;}sltﬁzsinger-Flur— Parlodel 2,5 mg - Kapseln 2,5 mg Capsula Via oral
Austria E}AaEsDeécF,)T;;g l\\/)lv?er(jrilfl:l;ﬁi:singer-Flur— Parlodel SRO 10 mg - Kapseln | 10 mg Cépsula Via oral
Austria Zafszg CPT;; Iz l\\/;vf\efrit;}slt ﬁijsinger-F lur- ;e;r;(s):lzl SRO 2,5 mg - 2,5 mg Cépsula Via oral
Austria E}AaEsDeécF,)T;;g l\\/)lv?er(jrilfl:l;ﬁi:singer-Flur— Parlodel SRO 5 mg - Kapseln | 5 mg Cépsula Via oral
Austria '\Gﬂafig:’l?glz I\\/;v?eirit;}sltﬁzsinger-Flur— Umprel 10 mg Capsula Via oral
Austria E}AaEsDeécF,)T;;g l\\/)lv?er(jrilfl:l;ﬁi:singer-Flur— Umprel 5 mg Cépsula Via oral
Austria '\Gﬂafig:’l?glz I\\/;v?eirit;}sltﬁzsinger-Flur— Umprel 2,5 mg Capsula Via oral
Bélgica I'\;Iuelzg |1:)6h6at gi?f(‘) }-Srl\lll.s\sle;l(sjhaussee de la Parlodel 2.5 mg Comprimido Via oral
Bélgica Meda Pharma SA. - N.V. Chaussee de la Parlodel 10 MG 10 mg Cépsula Via oral

Hulpe 166 - B-1170 Brussels




Meda Pharma S.A. - N.V. Chaussee de la

Bélgica Hulpe 166 - B-1170 Brussels Parlodel 5 mg 5 mg Cépsula Via oral
MEDOCHEMIE Limited, 1-10
Bulgéaria Constantinoupoleos Str., Zakaki, 3505- Medocriptine 2.5 mg Comprimido Via oral
Limassol, Cyprus
NOVARTISPharma Sofia 1164
Bulgéaria Square "Dzhon Paul II" office centre Parlodel 2.5 mg Comprimido Via oral
"Bulgaria 2000", Bulgaria
L SOPHARMA - Sofia 1797 _ . .
Bulgaria bul.” Kliment Ohridski” Ne3, Bulgaria Bromocriptine Sopharma 2.5 mg Comprimido Via oral
Chipre REMEDICA LTD, P.O-Box 51706, 3508 Brameston 2.5 mg Comprimido Via oral
Lemesos, Cyprus
. CODAL SYNTO LTD, P.O.BOX 51785, . - .
Chipre 3508 Lemesos, Cyprus Pirodal 2.5mg Comprimido Via oral
. DEMETRIADES & PAPAELLINASLtd, _ .
Chipre P.0.Box 23490, 1683, Lefkosia, Cyprus Parlodel 2.5 mg Comprimido Via oral
MEDOCHEMIE Limited, 1-10
Chipre Constantinoupoleos Str., Zakaki, 3505- Medocriptine 2.5 mg Comprimido Via oral
Limassol, Cyprus
, . MEDA PHARMA s.r.0., Zahiebska, 577, - .
Républica Checa 120 00, Praha 2, Czech Republic Parlodel 2.87 mg Comprimido Via oral
MEDOCHEM I E Limited, 1-10
Républica Checa | Constantinoupoleos Str., Zakaki, 3505- Medocriptine 2.87 mg Comprimido Via oral
Limassol, Cyprus
Dinamarca MEDA AS, Solvang 8, DK-3450 Allered, Parlodel 2,5 mg Comprimido Via oral
Denmark
Dinamarca MEDA AS, Solvang 8, DK-3450 Allered, Parlodel 5mg Capsula Via oral
Denmark
Dinamarca MEDA AS, Solvang 8, DK-3450 Allered, Parlodel 10 mg Capsula Via oral

Denmark




GEDEON RICHTER, Gyomro6i ut 19-21,

Estonia Budapest, HU-1103, Hungary Promocriptin-Richter 2,5 mg Comprimido Via oral

Estonia ll\l(? l*}frﬁ(l)?;;l;) lggrg(io?g;rhdgzameldonku]a Parlodel 2,5 mg Comprimido Via oral

Finlandia MEDA .OY Lemminkdisenkatu 32 20520 Parlodel 2,5 mg Comprimido Via oral
Turku Finland

Finlandia MEDA .OY Lemminkdisenkatu 32 20520 Parlodel 10 mg Capsula Via oral
Turku Finland

Finlandia MEDA .OY Lemminkdisenkatu 32 20520 Parlodel 5mg Capsula Via oral
Turku Finland

Finlandia MEDA .OY Lemminkdisenkatu 32 20520 Parlodel 10 mg Capsula Via oral
Turku Finland

Finlandia MEDA .OY Lemminkdisenkatu 32 20520 Parlodel 5mg Capsula Via oral
Turku Finland
MEDA PHARMA

Franca 25 boulevard de 1'Amiral Bruix Parlodel 5mg Capsula Via oral
75016 Paris, France
MEDA PHARMA

Franca 25 boulevard de 1'Amiral Bruix Parlodel 10 mg Capsula Via oral
75016 Paris, France
MEDA PHARMA

Franca 25 boulevard de 1'Amiral Bruix Parlodel 2,5 mg Comprimido Via oral
75016 Paris, France
SANOFI-AVENTIS Bromocriptine

Franca 1/13 boulevard Romain Rolland Winthrop 2,5 mg Comprimido Via oral
75014 Paris, France
SANOFI-AVENTIS

Franca 1/13 boulevard Romain Rolland Bromokin 2,5 mg Comprimido Via oral
75014 Paris, France
SANOFI-AVENTIS

Franca 1/13 boulevard Romain Rolland Parlodel 2,5 mg Comprimido Via oral

75014 Paris, France




SANOFI-AVENTIS

Franca 1/13 boulevard Romain Rolland \B;;I;l(;(;r;ptlne 5 mg Céapsula Via oral
75014 Paris, France
SANOFI-AVENTIS Bromocriptine

Franca 1/13 boulevard Romain Rolland Winthrop 10 mg Capsula Via oral
75014 Paris, France
SANOFI-AVENTIS

Franca 1/13 boulevard Romain Rolland Bromokin 5 mg Capsula Via oral
75014 Paris, France
SANOFI-AVENTIS

Franca 1/13 boulevard Romain Rolland Bromokin 10 mg Capsula Via oral
75014 Paris, France
SANOFI-AVENTIS

Franca 1/13 boulevard Romain Rolland Bromo-kin 2,5 mg Comprimido Via oral
75014 Paris, France
MEDA PHARMA GmbH & Co. KG,

Alemanha Benzstr. 1, D-61352 Bad Homburg, Pravidel 10 mg Kapseln 11.47 mg Capsula Via oral
Ger many
MEDA PHARMA GmbH & Co. KG,

Alemanha Benzstr. 1, D-61352 Bad Homburg, Pravidel 5 mg Kapseln 5.735 mg Capsula Via oral
Germany
MEDA PHARMA GmbH & Co. KG,

Alemanha Benzstr. 1, D-61352 Bad Homburg, Pravidel 2,5 mg Tabletten 2.87 mg Comprimido Via oral
Ger many
AbZ-PHARMA -

Alemanha Graf-Arco-Str. 3 ?:Erlz?tceﬂp tin AbZ 2,5mg 2.87 mg Comprimido Via oral
D-89079 Ulm, Germany
BETAPHARM Arzneimittel GmbH;

Alemanha Kobelweg 95; D-86156 Augsburg, Bromocriptin beta 5 5.735 mg Céapsula Via oral
Ger many
BETAPHARM Arzneimittel GmbH;

Alemanha Kobelweg 95; D-86156 Augsburg, Bromocriptin beta 2,5 2.87 mg Comprimido Via oral

Ger many




CT-ARZNEIMITTEL GmbH

bromocriptin-ct Smg

Alemanha Lengeder Str. 42a Hartkanseln 5.735 mg Cépsula Via oral
D-13407 Berlin, Germany pse
CT-ARZNEIMITTEL GmbH bromocrintin-ct 2.5 m
Alemanha Lengeder Str. 42a Ta%l (itc np s> me 2.87 mg Comprimido Via oral
D-13407 Berlin, Germany ete
CT-ARZNEIMITTEL GmbH bromocrintin-ct 10m
Alemanha Lengeder Str. 42a H;)rtk(;c pln ¢ & 11.47 mg Cépsula Via oral
D-13407 Berlin, Germany pse
HEXAL AG, Industriestrasse Bromocriptin Hexal 10 mg , .
Alemanha 25,Holzkirchen, D-83607, Ger many Kapseln 11.47 mg Cdpsula Via oral
HEXAL AG, Industriestrasse .. . .
Alemanha 25, Holzkirchen, D-83607, Germany Kamilium 10 Kps. 11.47 mg Capsula Via oral
HEXAL AG, Industriestrasse Bromocriptin Hexal 5 mg , .
Alemanha 25,Holzkirchen, D-83607, Ger many Kapseln 5735 mg Cpsula Via oral
HEXAL AG, Industriestrasse , .
Alemanha 25 Holzkirchen, D-83607, Germany Bromoxal 5 mg 5.735 mg Cépsula Via oral
HEXAL AG, Industriestrasse Bromocriptin Hexal 5 mg , .
Alemanha 25,Holzkirchen, D-83607, Ger many Kapseln 5735 mg Cdpsula Via oral
HEXAL AG, Industriestrasse , .
Alemanha 25, Holzkirchen, D-83607, Germany Bromolakt 5 mg 5.735 mg Cépsula Via oral
HEXAL AG, Industriestrasse . , .
Alemanha 25 Holzkirchen, D-83607, Germany Bromoktin 5 mg 5.735 mg Cépsula Via oral
Alemanha HEXAL AG, Industriestrasse Bromocriptin Hexal 2,5 mg 2.87 mg Comprimido Via oral

25,Holzkirchen, D-83607, Ger many

Tabletten




HORMOSAN PHARMA GmbH

Alemanha Postfach 600340 Kirim5 T 5.74 mg Comprimido Via oral
D-60333 Frankfurt, Ger many
HORMOSAN PHARMA GmbH
Alemanha Postfach 600340 Kirim 2,5 2.87 mg Comprimido Via oral
D-60333 Frankfurt, Ger many
TAURUSPHARMA GmbH
Alemanha Benzstr. 11 Kirim gyn 2.87 mg Comprimido Via oral
D-61352 Bad Homburg, Ger many
Alemanha SR;(\;;%ITS,AEZ n?arsil Arco-Strasse 3, DE EZ:EZ;ZE;EH ratiopharm 10mg 1147 mg Capsula Via oral
RATIOPHARM Graf-Arco-Strasse 3, DE- | Bromocriptin-ratiopharm Sm, , .
Alemanha 89079 Ulm, Germany Hartkapseln & 5.735 mg Cépsula Via oral
RATIOPHARM Graf-Arco-Strasse 3, DE- | Bromocriptin-ratiopharm 2,5m, .. .
Alemanha 89079 Ulm, Germany Tablettenp P € 1287 mg Comprimido Via oral
SANDOZ Pharmaceuticals GmbH, Bromocriptin Sandoz 10mg
Alemanha Raiffeisenstr. 1, D-83607 Holzkirchen, 11.47 mg Cépsula Via oral
Hartkapseln
Ger many
SANDOZ Phar maceuticals GmbH, Bromocriptin Sandoz Smg
Alemanha Raiffeisenstr. 1, D-83607 Holzkirchen, 5.735 mg Cépsula Via oral
Hartkapseln
Ger many
MEDA PHARMACEUTICALSSA.
Grécia Greece, 3 Evritanias Street, Halandri Attikis | Parlodel 5 mg Cépsula Via oral
15231, Greece
MEDA PHARMACEUTICALSSA.
Grécia Greece, 3 Evritanias Street, Halandri Attikis | Parlodel 10 mg Cépsula Via oral

15231, Greece




GEDEON RICHTER, Gyomr6i ut 19-21,

Hungria Budapest, HU-1103, Hungary Bromocriptine-Richter 2.5 mg Comprimido Via oral
A1 ICEPHARMA hf., Lynghalsi 13, 110 , .
Islandia Reykjavik, | cland Parlodel 5 mg Cépsula Via oral
A1 ICEPHARMA hf., Lynghalsi 13, 110 , .
Islandia Reykjavik, | cland Parlodel 10 mg Cépsula Via oral
A1 ICEPHARMA hf., Lynghalsi 13, 110 _ .
Islandia Reykjavik, | cland Parlodel 2,5 mg Comprimido Via oral
M EDA Health Sales Ireland Ltd, Office 10
Irlanda Dunboyne Business Park, Dunboyne, Co. Parlodel 2.5 mg Comprimido Via oral
Meath, Ireland
M EDA Health Sales Ireland Ltd, Office 10
Irlanda Dunboyne Business Park, Dunboyne, Co. Parlodel 5 mg Capsula Via oral
Meath, Ireland
. MEDA PHARMA SpA - Via Le Brenta, 18 , .
Italia - 20139, Milano, Italy Parlodel 10 mg Cépsula Via oral
. MEDA PHARMA SpA - Via Le Brenta, 18 , .
Italia - 20139, Milano, Italy Parlodel 5 mg Cépsula Via oral
. DOROM Srl - VIA Giulio Richard 7 - . , .
Italia MILANO (IT), I taly Bromocriptina Dorom 10 mg Cépsula Via oral
. DOROM Srl - VIA Giulio Richard 7 - . , .
Italia MILANO (IT), I taly Bromocriptina Dorom 5 mg Cépsula Via oral
LEK PHARMACEUTICALSPr.d.d,,
Letonia Verovskova 57, SI-1000, Ljubljana, Bromergon 2,5 mg Comprimido Via oral
Slovenia
L GEDEON RICHTER, Gyomr6i ut 19-21, T . .
Letonia Budapest, HU-1103, Hungary Bromocriptin-Richter 2,5 mg Comprimido Via oral
Letonia NOVARTIS Finland Oy, Metsanneidonkuja Parlodel 2,5 mg Comprimido Via oral

10 Fin-02130 ESPOO, Finland




Lituania

GEDEON RICHTER, Gyoémr6i ut 19-21,
Budapest, HU-1103, Hungary

Bromocriptin-Richter

2,5 mg

Comprimido

Via oral

Lituania

NOVARTIS Finland Oy, Metsanneidonkuja
10 Fin-02130 ESPOO, Finland

Parlodel

2,5 mg

Comprimido

Via oral

Lituania

POLI INDUSTRIA chimica S.p.A. Via
Volturno 45/48-Quinto de Stampi-20089
Rozzano Milano, Italy

Bromocriptine Poli

2,5 mg

Comprimido

Via oral

Luxemburgo

MEDA PHARMA GmbH, Benestrasse 1,
D-61352 BAD Hambourg, Ger many

Pravidel

2.5 mg

Comprimido

Via oral

Luxemburgo

M EDA PHARMA GmbH, Benestrasse 1,
D-61352 BAD Hambourg, Ger many

Pravidel

5 mg

Cépsula

Via oral

Luxemburgo

MEDA PHARMA GmbH, Benestrasse 1,
D-61352 BAD Hambourg, Ger many

Pravidel

10 mg

Céapsula

Via oral

Paises Baixos

MEDA PHARMA B.V. Krijgsman 20,
1186 DM AMSTELVEEN/NL,
Netherlands

Parlodel 10 mg

10 mg

Céapsula

Via oral

Paises Baixos

MEDA PHARMA B.V. Krijgsman 20,
1186 DM AMSTELVEEN/NL,
Netherlands

Parlodel 2.5 mg

2.5 mg

Comprimido

Via oral

Paises Baixos

MEDA PHARMA B.V. Krijgsman 20,
1186 DM AMSTELVEEN/NL,
Netherlands

Parlodel 5 mg

Comprimido

Via oral

Polénia

LEK S.A., ul. Podlipie 16, 95-010 Strykow,
Poland

Bromergon

2,5 mg

Comprimido

Via oral

Polénia

FILOFARM, Farmaceutyczna Spoldzielnia
Pracy "Filofarm", ul. Putaskiego 39, 85-619
Bydgoszcz, Poland

Bromocorn

2,87 mg

Comprimido

Via oral




Polénia

M eda Aktiebolag - Pipers vag 2, Box 906 -
SE-17009 Solana - Sweden

Parlodel

2,5 mg

Comprimido

Via oral

Polénia

POLFA, Grodziskie Zaktady
Farmaceutyczne POLFA Sp. z 0.0., ul.
Poniatowskiego 5, 05-825 Grodzisk
Mazowiecki, Poland

Ergolaktyna

2,5 mg

Comprimido

Via oral

Portugal

MEDA PHARMA - Produtos
Farmacéuticos, S.A.Rua do Centro Cultural,
13 1749-066 Lisboa, Portugal

Parlodel

2,5 mg

Comprimido

Via oral

Portugal

MEDA PHARMA - Produtos
Farmacéuticos, S.A.Rua do Centro Cultural,
13 1749-066 Lisboa, Portugal

Parlodel

Cépsula

Via oral

Portugal

MEDA PHARMA - Produtos
Farmacéuticos, S.A.Rua do Centro Cultural,
13 1749-066 Lisboa, Portugal

Parlodel

10 mg

Cépsula

Via oral

Portugal

GENERI S Farmacéutica, S.A.

Office Park da Beloura - Edificio 4 - Quinta
da Beloura

2710-444 Sintra Portugal

Bromocriptina Generis 2,5 mg
Comprimidos

2,5 mg

Comprimido

Via oral

Roménia

S.C. BIOFARM S.A., Str. Logofat Tautu
nr. 99, sector 3, Bucharest, Romania

Brocriptin

2.5mg

Comprimido

Via oral

Eslovaquia

MEDA PHARMA s.r.o0., Zahiebska, 577,
120 00, Praha 2, Czech Republic

Parlodel

2,5 mg

Comprimido

Via oral

Eslovaquia

MEDOCHEMIE Limited, 1-10
Constantinoupoleos Str., Zakaki, 3505-
Limassol, Cyprus

Medocriptine 2,5 mg

2,5 mg

Comprimido

Via oral

10




Eslovénia

LEK farmacevtska druzba, d.d., Verovskova
57, 1000 Ljubljana, Slovenia

Bromergon

2,5 mg

Comprimido

Via oral

Espanha

MEDA PHARMA SAU AVDA Castilla, 2
Edif Berlin 2° planta, parque empresarial
San Fernando de Henares, Spain

Parlodel 2,5 mg Comprimidos

2,5 mg

Comprimido

Via oral

Espanha

MEDA PHARMA SAU AVDA Castilla, 2
Edif Berlin 2° planta, parque empresarial
San Fernando de Henares, Spain

Parlodel 5 mg Capsulas

Cépsula

Via oral

Suécia

MEDA AB, Box 906, 170 09, Solna
Sweden

Pravidel

2,5 mg

Comprimido

Via oral

Suécia

M EDA AB, Box 906, 170 09, Solna
Sweden

Pravidel

5 mg

Cépsula

Via oral

Suécia

MEDA AB, Box 906, 170 09, Solna
Sweden

Pravidel

10 mg

Céapsula

Via oral

Reino Unido

MEDA PHARMACEUTICALS
LIMITED,; Building 2000, Beach Drive,
Cambridge Research Park, Waterbeach,
Cambridgeshire, CB5 9PD, UK

Parlodel 2.5 mg Tablets

5 mg

Comprimido

Via oral

Reino Unido

MEDA PHARMACEUTICALS
LIMITED,; Building 2000, Beach Drive,
Cambridge Research Park, Waterbeach,
Cambridgeshire, CB5 9PD, UK

Parlodel 2.5 mg Tablets

10 mg

Comprimido

Via oral

Reino Unido

MEDA PHARMACEUTICALS
LIMITED,; Building 2000, Beach Drive,
Cambridge Research Park, Waterbeach,
Cambridgeshire, CB5 9PD, UK

Parlodel 2.5 mg Tablets

2.5 mg

Comprimido

Via oral

11




MEDA PHARMACEUTICALS
LIMITED,; Building 2000, Beach Drive,

Reino Unido Cambridge Research Park, Waterbeach, Parlodel 1 mg Tablets 1 mg Comprimido Via oral
Cambridgeshire, CB5 9PD, UK
NORTON HEALTHCARE Limited, o
Reino Unido Albert Basin, Royal Docks, London E16 Bromocriptine Tablets BP 2.5 2.5 mg Comprimido Via oral
mg
2QJ, UK
. . GENERICS (UK) Limited, Station Close, Bromocriptine Tablets BP 2.5 . .
Reino Unido Potters Bar, Herts EN6 1TL, UK me 2.5mg Comprimido Via oral
NOVARTISPHARMACEUTICALSUK
. . LIMITED, Frimley Business Park, Frimley, .. P¢ para solugdo ..
Reino Unido Camberley, Surrey, United Kingdom, GU16 Parlodel LAR Injection 50 mg 50 mg injectavel Via intramuscular
7SR,
NOVARTISPHARMACEUTICALSUK
Reino Unido LIMITED, Frimley Business Park, Frimley, Parlodel LAR Injection 100 mg | 100 mg P6 para solugdo Via intramuscular

Camberley, Surrey, United Kingdom, GU16
7SR,

injectavel

12




M edicamentos que contém di-hidr oer gocriptina com Autorizacdo de I ntrodugéo no Mercado na Uniéo Europeia

Member State M arketing Authorisation Holder Product name Strength Phar maceutical Form Route of Administration

Defiante Far maceutica L da., Rua dos Hvderein - Fas 4.5 me -

Austria Ferreiros 260, PT 9000-082 'y cremn - £as 4,0 mg 4,5 mg Comprimido Via oral

. Filmtabletten

Funchal/Madeira, Portugal
Defiante Far maceutica L da., Rua dos

Austria Ferreiros 260, PT 9000-082 Hydergin 1 mg/ml - Tropfen 1 mg/ml Gotas orais* Via oral
Funchal/Madeira, Portugal
Defiante Far maceutica L da., Rua dos

Austria Ferreiros 260, PT 9000-082 Hydergin 3 mg/ml - Tropfen 3 mg/ml Gotas orais* Via oral
Funchal/Madeira, Portugal
Defiante Far maceutica L da., Rua dos

Austria Ferreiros 260, PT 9000-082 Hydergin 1 mg - Tabletten 1 mg Comprimido Via oral
Funchal/Madeira, Portugal
Defiante Far maceutica L da., Rua dos

Austria Ferreiros 260, PT 9000-082 Hydergin 2 mg - Tabletten 2 mg Comprimido Via oral
Funchal/Madeira, Portugal

’ Defiante Farmaceutica L da., Rua dos Hydergin 0.3 mg/1 ml

Austria Ferreiros 260, PT 9000-082 Ampullen ’ 0,3 mg/l m Solugdo injectavel Via intravenosa
Funchal/Madeira, Portugal
Defiante Farmaceutica L da., Rua dos

Austria Ferreiros 260, PT 9000-082 Hydergin SRO 6 mg - Kapseln 6 mg Cépsula Via oral
Funchal/Madeira, Portugal

’ RATIOPHARM Arzneimittel Vertriebs- Co-Dergoctin "ratiopharm"

Austria GmbH, Albert-Schweitzer Gasse 3 1140 5 mg Cépsula Via oral

. . retard 5 mg - Kapseln

Wien, Austria

’ RATIOPHARM Arzneimittel Vertriebs- Co-Dergoctin "ratiopharm"

Austria GmbH, Albert-Schweitzer Gasse 3 1140 2,5 mg Cépsula Via oral

. . retard 2,5 mg - Kapseln

Wien, Austria

Austria SANOVA Pharma GmbH, Haidestrafie 4, Dorehydrin 1 mg/ml - Tropfen 1 mg/ml Gotas orais* Via oral

1110 Wien, Austria
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Austria

SANOVA Pharma GmbH, Haidestral3e 4,
1110 Wien, Austria

Dorehydrin retard 2,5 mg -
Kapseln

2,5 mg

Cépsula

Via oral

Austria

SANOVA Pharma GmbH, Haidestral3e 4,
1110 Wien, Austria

Dorehydrin retard 4,5 mg -
Kapseln

4,5 mg

Cépsula

Via oral

Austria

WABOSAN Arzneimittelvertriecbs GmbH
Anton Anderer Platz 6/1, 1210 Wien,
Austria

Ergomed retard- Kapseln

0,875 mg

Cépsula

Via oral

Austria

WABOSAN Arzneimittelvertriecbs GmbH
Anton Anderer Platz 6/1, 1210 Wien,
Austria

Ergomed - Tabletten

0,33 mg

Comprimido

Via oral

Austria

WABOSAN Arzneimittelvertriecbs GmbH
Anton Anderer Platz 6/1, 1210 Wien,
Austria

Ergomed - Tropfen

0,33 mg/ml

Gotas orais*

Via oral

Bélgica

NOVARTISPHARMA nv.
Medialaan 40
1800 Vilvoorde, Belgium

Hydergine

1 mg/ml

Gotas orais, solucdo

Via oral

Bélgica

NOVARTISPHARMA nv.
Medialaan 40
1800 Vilvoorde, Belgium

Hydergine 1,5 mg

1.5 mg

Comprimido

Via oral

Bélgica

NOVARTISPHARMA nv.
Medialaan 40
1800 Vilvoorde, Belgium

Hydergine 4.5 mg

4.5 mg

Comprimido

Via oral

Bélgica

NOVARTISPHARMA nv.
Medialaan 40
1800 Vilvoorde, Belgium

Hydergine FAS 4.5 mg

4.5 mg

Comprimido

gastrorresistente

Via oral

Bélgica

LABORATOIRESPHARMACOBEL
Avenue de Seheut, 46-50
1070 Bruxelles, Belgium

Dystonal 2,5 mg (N.F.)

2.5 mg

Comprimido

Via oral

Bélgica

NYCOMED BELGIUM
Gentsesteenweg 615
1080 Brussel, Belgium

Stofilan

1.5 mg

Comprimido

Via oral

Bélgica

NYCOMED BELGIUM
Gentsesteenweg 615
1080 Brussel, Belgium

Stofilan

1 mg/ml

Soluc¢ao oral

Via oral

14




Bélgica

NYCOMED BELGIUM
Gentsesteenweg 615
1080 Brussel, Belgium

Stofilan

4.5 mg

Comprimido

Via oral

Bélgica

SANDIPRO s.a.
chaussée de Gand, 615
1080 Bruxelles, Belgium

IBEXONE 1.5 mg

1.5 mg

Comprimido

Via oral

Bélgica

SANDIPRO s.a.
chaussée de Gand, 615
1080 Bruxelles, Belgium

IBEXONE

1 mg/ ml

Solugdo oral

Via oral

Bélgica

SANDIPRO s.a.
chaussée de Gand, 615
1080 Bruxelles, Belgium

IBEXONE 4.5 mg

4.5 mg

Comprimido

Via oral

Bélgica

SANDIPRO s.a.
chaussée de Gand, 615
1080 Bruxelles, Belgium

IBEXONE

3 mg/ ml

Solugdo oral

Via oral

Bulgaria

POLI INDUSTRIA chimicaSp.A., Via
Volturno 45/48-Quinto de
Stampi-20089 Rozzano Milano, Italy

Almirid 5

Cépsula

Via oral

Bulgéaria

POLI INDUSTRIA chimica Sp.A., Via
Volturno 45/48-Quinto de
Stampi-20089 Rozzano Milano, Italy

Almirid 5

20 mg

Comprimido

Via oral

Républica Checa

POLICHEM S.A. 50, Val Fleuri, L-1526,
L uxembourg

Almirid

20 mg

Comprimido

Via oral

Républica Checa

POLICHEM S.A. 50, Val Fleuri, L-1526,
L uxembourg

Almirid

Cépsula

Via oral

Finlandia

Novartis Finland Oy Metsédnneidonkuja 10,
02130 ESPOO

Hydergin

Img

Comprimido

Via oral

Finlandia

Novartis Finland Oy Metsénneidonkuja 10,
02130 ESPOO

Hydergin

1.5mg

Comprimido

Via oral
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Franga

Novartis Pharma SAS, 2 & 4 Rue Lionel
Terray 92506 Rueil Malmaison
Cedex, France

Hydergine

0.3 mg/1ml

Solugéo injectavel

Via oral

Franga

Novartis Pharma SAS, 2 & 4 Rue Lionel
Terray 92506 Rueil Malmaison
Cedex, France

Hydergine

1 mg/1ml

Solugdo oral

Via oral

Franga

Novartis Pharma SAS, 2 & 4 Rue Lionel
Terray 92506 Rueil Malmaison
Cedex, France

Hydergine

4.5 mg

Comprimido

Via oral

Alemanha

DESITIN ARZNEIMITTEL GmbH
Postfach 630164
D-22311 Hamburg, Ger many

Almirid

20 mg

Comprimido

Via oral

Alemanha

DESITIN ARZNEIMITTEL GmbH
Postfach 630164
D-22311 Hamburg, Ger many

Almirid

40 mg

Comprimido

Via oral

Alemanha

DESITIN ARZNEIMITTEL GmbH
Postfach 630164
D-22311 Hamburg, Ger many

Almirid

5mg

Céapsula

Via oral

Alemanha

TAURUS PHARMA GmbH
Benzstr. 11
D-61352 Bad Homburg, Ger many

Cripar 20

20 mg

Comprimido

Via oral

Alemanha

TAURUS PHARMA GmbH
Benzstr. 11
D-61352 Bad Homburg, Ger many

Cripar forte 40

40 mg

Comprimido

Via oral

Alemanha

TAURUS PHARMA GmbH
Benzstr. 11
D-61352 Bad Homburg, Ger many

Cripar 5

Céapsula

Via oral

Alemanha

Defiante Far maceutica Lda., Rua dos
Ferreiros 260, PT 9000-082
Funchal/Madeira, Portugal

Hydergin 1mg/ml Tropfloesung

0.333 mg

Gotas orais, solucdo

Via oral

Alemanha

Defiante Far maceutica Lda., Rua dos
Ferreiros 260, PT 9000-082
Funchal/Madeira, Portugal

Hydergin forte 2mg Tabletten

0.666 mg

Comprimido

Via oral
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Alemanha

Defiante Far maceutica Lda., Rua dos
Ferreiros 260, PT 9000-082
Funchal/Madeira, Portugal

Hydergin forte 2mg/ml
Tropfloesung

0.67 mg

Gotas orais, solucdo

Via oral

Alemanha

Defiante Far maceutica Lda., Rua dos
Ferreiros 260, PT 9000-082
Funchal/Madeira, Portugal

Hydergin Spezial

1.33 mg

Comprimido revestido
por pelicula

Via oral

Alemanha

DESITIN ARZNEIMITTEL GmbH
Postfach 630164
D-22311 Hamburg, Ger many

Ergodesit forte 2 mg

0.66 mg

Comprimido

Via oral

Alemanha

DESITIN ARZNEIMITTEL GmbH
Postfach 630164
D-22311 Hamburg, Ger many

Ergodesit spezial 5 mg

1.66 mg

Comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Alemanha

OPFERMANN ARZNEIMITTEL GmbH
Opfermann Arzneimitte]l GmbH
Robert-Koch-Str. 2

D-51674 Wiehl, Germany

Orphol forte 3 mg/ml

Soluc¢do oral

Via oral

Alemanha

OPFERMANN ARZNEIMITTEL GmbH
Opfermann Arzneimittel GmbH
Robert-Koch-Str. 2

D-51674 Wiehl, Germany

Orphol Spezial

1.5 mg

Comprimido

Via oral

Alemanha

OPFERMANN ARZNEIMITTEL GmbH
Opfermann Arzneimitte]l GmbH
Robert-Koch-Str. 2

D-51674 Wiehl, Germany

Orphol Brausetabletten

1.5 mg

Comprimido
efervescente

Via oral

Alemanha

Amdipharm Limited
Temple Chambers
3 Burlington Road
IRL-Dublin 4, Ireland

DCCK Tropfloesung

1 mg

Cépsula de libertagao
prolongada

Via oral
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Amdipharm Limited
Temple Chambers

Cépsula de libertagdo

Alemanha 3 Burlington Road DCCK Depot 4,5 1.5 mg 1 d Via oral
IRL-Dublin 4, Ireland profongaca
FARMASAN Arzneimittel GmbH & Cépsula de libertaca

Alemanha Co.KG, Postfach 410440 Sponsin forte 0.833 mg aplsu a de fertagao Via oral
D-76204 Karlsruhe, Ger many profongaca
FARMASAN Arzneimittel GmbH & Cépsula de libertaca

Alemanha Co.KG, Postfach 410440 Sponsin spezial 1.5 mg aplsu a de fertagao Via oral
D-76204 Karlsruhe, Ger many profongaca
RATIOPHARM Graf-Arco-Strasse 3, DE- | Hydro-Cebral-ratiopharm ~ .

Alemanha 89079 Ulm, Germany Tropfen 0.33 mg Solugéo oral Via oral

Alemanha RATIOPHARM Graf-Arco-Strasse 3, DE- | Hydro-Cebral-ratiopharm 2,5 0.833 mg Capsula de libertagao Via oral
89079 Ulm, Germany mg prolongada

Alemanha RATIOPHARM Graf-Arco-Strasse 3, DE- | Hydro-Cebral-ratiopharm 5,0 1.666 mg Capsula de libertagao Via oral
89079 Ulm, Germany mg prolongada
PHARMANEL PHARMACEUTICALS

Grécia S.A., Marathonos 106, Gerakas 15344, Daverium 5 mg Céapsula Via oral
Greece
PHARMANEL PHARMACEUTICALS

Grécia S.A., Marathonos 106, Gerakas 15344, Daverium 20 mg Comprimido Via oral
Greece
Novartis (Hellas) SA.C.1., 12 Klm

Grécia National Road No 1, GR-14451, Athens, Hydergine LPD 0.1% 15 ml Solugdo oral Via oral
Greece

. POLICHEM SA. i, L- .. .. .

Hungria 50, Val Fleuri, L-1526, Almirid 20mg Comprimido Via oral

L uxembourg
. POLICHEM SA. 1 Fleuri, L- .. .

Hungria 50, Val Fleuri, L-1526, Almirid Smg Capsula Via oral
L uxembourg
POLICHEM SA. i, L-

Irlanda 50, Val Fleuri, L-1526, Almirid Smg Capsula Via oral
L uxembourg
POLICHEM SA. i, L-

Irlanda 50, Val Fleuri, L-1526, Almirid 20 mg Comprimido Via oral

L uxembourg

18




MARVECSPHARMA SERVICES Srl -

Italia Via Felice Casati, 16 - 20124 Milano, Italy Daverium 20 mg Comprimido Via oral
. Novartis Farma S.P.A. Largo Umberto . N .
Italia Boccioni 1 21040 Origgio Varese, |taly Hydergina 1 mg Solugdo oral Via oral
. Novartis Farma S.P.A. Largo Umberto . L. .

Italia Boccioni 1 21040 Origgio Varese, Italy Hydergina 1.5 mg Comprimido Via oral
NOVARTIS Pharma GmbH Roonstrasse . . ~ .

Luxemburgo 25, D-90429 Nurnberg, Germany Hydergin 1mg/ml Tropfloesung | 0.333 mg Gotas orais, solugio Via oral
NOVARTIS Pharma GmbH Roonstrasse Hydergin forte 2mg/ml . ~ .

Luxemburgo 25, D-90429 Nurnberg, Ger many Tropfloesung 0.67 mg Gotas orais, solucdo Via oral
NOVARTIS Pharma GmbH Roonstrasse . . Comprimido revestido .

Luxemburgo 25, D-90429 Nurnberg, Germany Hydergin Spezial 1.33 mg por pelicula Via oral
CENTRAFARM SERVICESB.V.;

Paises Baixos Nieuwe Donk 9; 4879 AC ETTEN- Co-dergocrinemesilaat 1.5 mg Comprimido Via oral
LEUR/NL, Netherlands

Polénia POLICHEM SA. 50, Val Fleuri, L-1526, Almirid 20 mg Comprimido Via oral
L uxembourg

Portugal POLICHEM SA. 50, Val Fleur, L-1526, Cripar 20 20 mg Comprimido Via oral
L uxembourg

Portugal POLICHEM S.A. 50, Val Fleuri, L-1526, Cripar 5 5 mg Capsula Via oral
L uxembourg
Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, SA. - Rua do Centro . . .

Portugal Empresarial, Edificio 8, Quinta da Beloura, Hydergine 1.5 mg 1.5 mg Comprimido Via oral
2710-44 Sintra, Portugal
Novartis Farma - Produtos

Portugal Farmaceuticos, SA. - Rua do Centro Hydergine 4.5 mg 4.5 mg Comprimido Via oral

Empresarial, Edificio 8, Quinta da Beloura,
2710-44 Sintra, Portugal
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Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, S.A. - Rua do Centro
Empresarial, Edificio 8, Quinta da Beloura,
2710-44 Sintra, Portugal

Hydergine 1mg/ml

1 mg/ml

Gotas orais, solucdo

Via oral

Portugal

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, S.A. - Rua do Centro
Empresarial, Edificio 8, Quinta da Beloura,
2710-44 Sintra, Portugal

Hydergine 3mg/ml

3 mg/ml

Gotas orais, solucdo

Via oral

Eslovaquia

POLICHEM S.A. 50, Val Fleuri, L-1526,
L uxembourg

Almirid

20 mg

Comprimido

Via oral

Eslovaquia

POLICHEM S.A. 50, Val Fleuri, L-1526,
L uxembourg

Almirid

Céapsula

Via oral

Espanha

Novartis Farmacéutica, S.A., Gran Via de
los Corts Catalanes, nimero 184, 08013
Barcelona, Spain

Hydergina

4.5 mg

Comprimido

Via oral

Espanha

Novartis Farmacéutica, S.A., Gran Via de
los Corts Catalanes, nimero 184, 08013
Barcelona, Spain

Hydergina

1 mg/ml

Solugdo oral

Via oral

Suécia

Novartis Sverige AB, Kemistvigen 1B, Box
1150, 183 11 Téby, Sweden

Hydergine

1 mg

Comprimido

Via oral

Reino Unido

Novartis Pharmaceuticals Ltd., Frimley
Business Park, Frimley, Camberley, Surrey
GUI16 7SR, UK

Hydergine 1.5 mg

1.5 mg

Comprimido

Via oral

Reino Unido

Novartis Pharmaceuticals Ltd., Frimley
Business Park, Frimley, Camberley, Surrey
GUI16 7SR, UK

Hydergine 4.5 mg

4.5 mg

Comprimido

Via oral
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M edicamentos que contém lisurida com Autorizacdo de I ntroducéo no M er cado na Uni&o Europeia

Member State M arketing Authorisation Holder Product name Strength Phar maceutical Form Route of Administration
. . BAY ER GmbH, Herbststralle, 6-10, 1160 . .. .
Austria Wien, Austria Dopergin - Tabletten 0,2 mg Comprimido Via oral
LABO LISA pharm
Franca 9 bis boulevard J. Jaures Arolac 0,2mg Comprimido Via oral
92100 Boulogne Billancourt, France
Bayer Schering Pharma, ZI roubaix est rue . . .
Franca de touflers, 59390 Lys-les-Lannoy, France Dopergine 0,2 mg Comprimido Via oral
Bayer Schering Pharma, ZI roubaix est rue . .. .
Franca de touflers, 59390 Lys-les-Lannoy, France Dopergine 0,5mg Comprimido Via oral
Alemanha BAYER Vital GmbH, D-51368 Leverkusen, Dopergin-0,5 mg Tablette 0.5 mg Comprimido Via oral
Germany
Alemanha BAYER Vital GmbH, D-51368 Leverkusen, Dopergin-0,2 mg Tablette 0.2 mg Comprimido Via oral
Germany
. SCHERING SpA - Via E.Schering, 21 - . L. .
Italia 20090 Segrate (MI), Italy Dopergin 0,2 mg Comprimido Via oral
. SCHERING SpA - Via E.Schering, 21 - . .. .
Italia 20090 Segrate (ML), Italy Dopergin 0,5 mg Comprimido Via oral
Quimica Farmaceutica Bayer, SL, Pau Dopergin 0,2 mg - .
Espanha Claris , 196, 08037 Barcelona, Spain comprimidos 0.2 mg Comprimido Via oral
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ANEXO I
CONCLUSOES CIENTIFICASE FUNDAMENTOSPARA A ALTERACAO DOSRESUMOS

DAS CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO E DOSFOLHETOSINFORMATIVOS
APRESENTADOSPELA EMEA
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CONCLUSOESCIENTIFICAS

RESUMO DA AVALIACAO CIENTIFICA DE BROMOCRIPTINA,
DI-HIDROERGOCRIPTINA E LISURIDA E DENOMINACOES ASSOCIADAS (VIDE
ANEXO 1)

A bromocriptina, di-hidroergocriptina ¢ lisurida pertencem a classe dos agonistas dos receptores da
dopamina, derivados da ergolina, uma classe que também inclui a cabergolina ¢ pergolida. Todas as
substancias activas estdo autorizadas ao nivel dos Estados-Membros.

Os agonistas dos receptores da dopamina derivados da ergolina sdo utilizados essencialmente no
tratamento da doenca de Parkinson, isoladamente ou em combinag¢do com outros medicamentos.
Também sdo utilizados no tratamento de patologias que incluem a hiperprolactinemia e o
prolactinoma e na prevengao da lactagdo e enxaqueca.

Os agonistas dos receptores da dopamina derivados da ergolina foram associados a um risco acrescido
de doengas fibroticas e doenga valvular cardiaca. Esta situacdo foi submetida a processos de
reavaliagdo anteriores que conduziram a medidas de minimiza¢do do risco a nivel nacional. Em
resultado disso, os medicamentos que contém cabergolina ¢ pergolida estdo indicados apenas como
terapéutica de segunda linha na doenga de Parkinson e a sua utilizagcdo esta contra-indicada em
doentes com evidéncia de distarbios valvulares.

Em 21 de Junho de 2007, o Reino Unido solicitou ao CHMP, ao abrigo do artigo 31.° da Directiva
2001/83/CE, com a ultima redac¢do que lhe foi dada, que reavaliasse o risco de fibrose e de
valvulopatia cardiaca associado ao uso de todos os agonistas dos receptores da dopamina derivados da
ergolina e emitisse um parecer sobre se a autorizacdo de introdu¢do no mercado de todos os
medicamentos pertencentes a esta classe deveria ser mantida, alterada, suspensa ou retirada.

O CHMP reviu todas as informagdes disponibilizadas pelos titulares da autorizag¢do de introducdo no
mercado (AIM) sobre o risco de fibrose e valvulopatia cardiaca em ensaios clinicos, estudos de
observagdo e comunicagdes espontaneas.

Foram comunicados casos espontaneos de reacgdes fibrdticas para todos os agonistas dos receptores
da dopamina derivados da ergolina, especialmente para doses elevadas e apos longos periodos de
tratamento. Contudo, foram comunicados casos de valvulopatia com bromocriptina, cabergolina,
di-hidroergocriptina e pergolida, mas ndo com a lisurida. De um modo geral, os dados de
comunicacgdes espontaneas indicam que os individuos que utilizam cabergolina e pergolida estdo
sujeitos a um risco mais elevado de eventos fibroticos e valvulopatias que os individuos que utilizam
bromocriptina, lisurida ou di-hidroergocriptina. A maioria dos eventos fibroticos comunicados nédo foi
completamente reversivel, apesar de ocorrer uma melhoria sintomatica por diversas razdes e de,
ocasionalmente, se observar efectivamente a regressdo da fibrose.

No caso da bromocriptina, di-hidroergotamina e lisurida, ndo foram comunicados pelos titulares da
AIM eventos fibroticos em ensaios clinicos ou estudos de observacao.

Quatro estudos principais de observacdo avaliaram o risco de valvulopatia cardiaca em doentes
tratados com agonistas da dopamina para a doenga de Parkinson (Zanettini et al., NEJM, 2007
Schade et al., NEJM 2007; Yamamoto et al., Neurology 2006; Peralta et al., Movement Disorders
2006). O estudo de Schade referiu uma razdo da taxa de incidéncia (IRR) ajustada mais alta para a
regurgitagdo valvular sintomatica com cabergolina ¢ pergolida, quando comparadas com
bromocriptina, lisurida ¢ os agonistas dos receptores da dopamina nao ergolinicos pramipexol e
ropirinol, relativamente aos quais ndo foram comunicados quaisquer casos.

O mecanismo da reacg¢ao fibrdtica induzida pelos alcaldides ergolinicos ainda ndo é bem conhecido. A
estimulag@o dos agonistas do receptor 5-HT2B ¢ considerada o mecanismo mais plausivel na indugéo
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da valvulopatia cardiaca, apesar de poderem estar envolvidos outros mecanismos. O grau de agonismo
do receptor 5-HT2B varia para diferentes agonistas dos receptores da dopamina derivados da ergolina
¢ ajusta-se bem a diferenca ao nivel das taxas de incidéncia de eventos fibroticos para diferentes
produtos ergolinicos (C. Hofmann et al., Clin Neuropharmacol, 2006). Nédo ¢ claro se este mecanismo
também se aplica aos eventos fibroticos ndo cardiacos.

Na sua reunido de Junho de 2008, o CHMP concluiu que as evidéncias de risco de eventos fibroticos,
incluindo a valvulopatia, ndo sdo iguais para todos os agonistas dos receptores da dopamina derivados
da ergolina. No caso da cabergolina e pergolida, considera-se que esta bem estabelecido um risco
acrescido de eventos fibroticos. Relativamente a bromocriptina, di-hidroergocriptina e lisurida ndo se
pode excluir um risco acrescido com base no nivel de evidéncias existente.

Com base nas informac¢Ges acima mencionadas, o CHMP recomendou a manuten¢do da autorizagdo
de introducdo no mercado para os medicamentos que contém bromocriptina, di-hidroergocriptina e
lisurida, com alteracdes as informagdes do medicamento (Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e Folheto Informativo), conforme definido abaixo.

. Para a bromocriptina e di-hidroergocriptina:
] Uma contra-indicacdo para doentes tratados durante um longo periodo de tempo ¢ com
valvulopatia preexistente.

. Para a bromocriptina:
] Restri¢do da dose maxima a 30 mg por dia.
. Para a bromocriptina, di-hidroergocriptina e lisurida:
] Uma adverténcia sobre o possivel risco de fibrose em doentes que tomem doses altas

destes medicamentos durante longos periodos. Esta adverténcia inclui recomendagdes de
monitorizacdo dos doentes para detecgdo de sinais de fibrose durante o tratamento.

Com base nas diferencas do nivel de risco entre os agonistas dos receptores da dopamina derivados da
ergolina, o CHMP recomendou que fosse emitido um parecer em separado para a cabergolina e
pergolida.

FUNDAMENTOS PARA A ALTERACAO DOS RESUMOS DAS CARACTERISTICAS DOS
MEDICAMENTOSE DOSFOLHETOSINFORMATIVOS

Considerando que:

- O CHMP considerou o procedimento previsto no artigo 31.° da Directiva 2001/83/CE, com a
ultima redacgdo que lhe foi dada, no que respeita a medicamentos que contém bromocriptina,
cabergolina, di-hidroergocriptina, lisurida e pergolida.

- Com base nos dados disponiveis, o0 Comité concluiu que o risco de eventos fibréticos, incluindo
valvulopatia, ndo ¢ igual para todos os agonistas dos receptores da dopamina derivados da
ergolina. Nao ¢ possivel excluir um risco acrescido de fibrose, incluindo valvulopatia cardiaca,
para a bromocriptina, di-hidroergocriptina ¢ lisurida.

- Consequentemente, o CHMP recomendou que fossem introduzidas altera¢des nas secgdes

relevantes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento € dos Folhetos Informativos dos
medicamentos que contém bromocriptina, di-hidroergocriptina e lisurida (vide Anexo III).
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ANEXO |1

ALTERACOESAO RESUMO DASCARACTERISTICASDO MEDICAMENTO E
FOLHETO INFORMATIVO
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ALTERACOESA SEREM INCLUIDASNAS SECCOESRELEVANTESDO RESUMO DAS
CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO PARA MEDICAMENTOS CONTENDO
BROMOCRIPTINA

4.2 - Posologia e modo de administracao:
A seguinte informagao deve ser incluida conforme apropriado:
Restri¢do da dose maxima a 30mg/dia

4.3 - Contra-indicacdes:

N

Para tratamento prolongado: Evidéncia de valvulopatia cardiaca determinada por ecocardiografia
pré-tratamento.”

4.4 - Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagao:

I

“Em doentes parkinsonicos tratados com bromocriptina , particularmente em tratamentos
prolongados e com doses elevadas de bromocriptina foram, por vezes, notificados casos de derrames
pleurais e pericardiais, bem como de fibrose pleural e pulmonar e pericardite constritiva. Os doentes
que apresentem perturbacbes pleuro-pulmonares inexplicadas devem ser cuidadosamente
examinados e deve ser considerada a interrupcéo da terapéutica com bromocriptina.

Nalguns doentes tratados com bromocriptina, particularmente em tratamentos prolongados com
doses elevadas, foi notificada fibrose retroperitoneal. Para assegurar a deteccdo de fibrose
retroperitoneal num estado precoce reversivel recomenda-se que as suas manifestacbes (por ex.
dores lombares, edemas dos membros inferiores, insuficiéncia da funcéo renal) sgjam observadas
nesta categoria de doentes.

A medicacdo com bromocriptina, deve ser retirada se se diagnosticar ou suspeitar de modificagtes
fibrosas no retroperitoneu.”

4.8 - Efeitos indesejaveis:

Cardiopatias:

“Muito raras. valvulopatia cardiaca (incluindo regurgitacdo) e alteracfes relacionadas (pericardite
e efusdo pericardial)”
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ALTERACOESA SEREM INCLUIDASNAS SECCOESRELEVANTESDO FOLHETO
INFORMATIVO PARA MEDICAMENTOS CONTENDO BROMOCRIPTINA

Seccao 2 “Antes de tomar [denominagdo do medicamento]”

Nao tome [denomina¢do do medicamento] se:

I I

“- vier a ser tratado com [denominacdo do medicamento] durante um tempo prolongado e tem ou
teve reacgdes fibroticas (tecido cicatricial) que tenham afectado o seu coragdo.”

Tome especial cuidado com [denomina¢do do medicamento]

I

“ - Caso tenha ou tenha tido reacgdes fibréticas (tecido cicatricial) afectando o coracdo, os pulmdes
ou 0 abdomen.

Caso sgja tratado com [ denominac&o do medicamento] durante um tempo prolongado, o seu médico
ird avalia-lo, antes deiniciar o tratamento, para verificar se 0 seu coragéo, 0s seus pulmdes e 0s seus
rins se encontram em boas condic¢des. Ser-lhe-a pedido que fagca um ecocardiograma (um exame ao
coracdo com ultra-sons) antes de iniciar o tratamento. Durante o tratamento, o seu médico ir4 dar
especial atencdo a quaisquer sinais que possam estar relacionados com reaccdes fibroticas. Caso
sgja necessario, sera pedido que faga um novo ecocardiograma. Caso ocorram reacgoes fibréticas, o
tratamento terd de ser interrompido.”

Seccao 4 “Possiveis efeitos secundarios”

I

“ Efeito secundario muito raro (afecta menos de 1 pessoa em 10000): Valvulas cardiacas e alteracdes
relacionadas ex: inflamacéo (pericardite) ou perda de fluido no pericardio (efusdo pericardial).

Os primeiros sintomas podem ser um ou mais dos seguintes: dificuldade em respirar, respiracio
encurtada, dor no peito ou nas costas e pernas inchadas. Se sentir algum destes sintomas deve
contactar imediatamente o seu médico.”
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ALTERACOESA SEREM INCLUIDASNAS SECCOESRELEVANTESDO RESUMO DAS
CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO PARA MEDICAMENTOS CONTENDO
DI-HIDROERGOCRIPTINA

4.3 Conta-indicacdes

I 1.

“ Para tratamento prolongado: Evidéncia de valvulopatia cardiaca determinada por ecocardiografia
pré-tratamento.”

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo:

[...]

“Em doentes tratados com di-hidroergocriptina, particularmente com tratamento a longo prazo e
com doses elevadas, foram notificados, ocasionalmente, derrames pleurais e pericardicos, bem como
fibrose pleural e pulmonar, e pericardite construtiva. Doentes com doencas pleuro-pulmonares
inexplicadas devem ser examinados exaustivamente e deve considerar-se a descontinuacdo do
tratamento com di-hidroergocriptina.

Em casos raros, particularmente em tratamento a longo prazo e com dose elevada, foi notificada
fibrose retroperitoneal. Para permitir o reconhecimento da fibrose retroperitoneal, na fase inicial
reversivel, recomenda-se que as suas manifestagbes (p. ex. dor dorsal, edema dos membros
inferiores, disfuncdo renal) sgjam verificadas nesta categoria de doentes. Deve abandonar-se o
tratamento com di-hidroergocriptina no caso de diagnéstico ou suspeita de alteragdes fibréticas do
retroperitoneu.”

4.8 Efeitos indesejaveis:

Os seguintes devem ser incluidos em “Cardiopatias”:

“Muito raros. valvulopatia cardiaca (incluindo regurgitacéo) e doencas relacionadas (pericardite e
derrame pericérdico).”
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ALTERACOESA SEREM INCLUIDASNAS SECCOESRELEVANTESDO FOLHETO
INFORMATIVO PARA MEDICAMENTOS CONTENDO DI-HIDROERGOCRIPTINA

Seccao 2 “Antes de tomar [nome do medicamento]”:

Nao tome [denomina¢do do medicamento] se:

I

“- vier a ser tratado com [denominacdo do medicamento] durante um tempo prolongado e tem ou
teve reacgOes fibroticas (tecido cicatricial) que tenham afectado o seu coragdo.”

Tome especial cuidado com [denomina¢do do medicamento]

I

“- Caso tenha ou tenha tido reacgdes fibréticas (tecido cicatricial) afectando o coracdo, os pulmbes
ou 0 abdomen.

Caso sgja tratado com [ denominac&o do medicamento] durante um tempo prolongado, o seu médico
ird avalia-lo, antes de iniciar o tratamento, para verificar se 0 seu coragao, 0s seus pulmdes e 0s seus
rins se encontram em boas condic¢des. Ser-lhe-a pedido que faga um ecocardiograma (um exame ao
coracdo com ultra-sons) antes de iniciar o tratamento. Durante o tratamento, o seu médico ir4 dar
especial atencdo a quaisquer sinais que possam estar relacionados com reaccdes fibroticas. Caso
sgja necessario, sera pedido que faga um novo ecocardiograma. Caso ocorram reaccoes fibréticas, o
tratamento terd de ser interrompido.”

Seccao 4 “Efeitos secundarios possiveis”:

[...]

“ Efeito secundério muito raro (ocorre em menos de uma pessoa em 10.000): doencas das valvulas
cardiacas e doencas relacionadas, p. ex: inflamacdo (pericardite) ou fuga de liquido para o
pericardio (derrame pericéardico).

Os sintomas iniciais podem ser um ou mais dos seguintes: dificuldade emrespirar, falta de ar, dor no
peito ou nas costas e pernas inchadas. Se sentir qualquer um destes sintomas, deve referi-lo
imediatamente ao seu médico.”

29



ALTERACOESA SEREM INCLUIDASNAS SECCOESRELEVANTESDO RESUMO DAS
CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO PARA MEDICAMENTOS CONTENDO
LISURIDO

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizacdo

I I P

“O lisurido é um derivado do ergot. Apos a utilizagdo prolongada de derivados do ergot, incluindo
lisurido, foram detectadas alteragdes inflamatorias de um tipo fibrético com distarbios serosos, tais
como pleurite, derrame pleural, fibrose pleural, fibrose pulmonar, pericardite, derrames pericardicos
e fibrose retroperitoneal. Uma vez que estas alteracfes sdo de comeco insidioso, o doente deve ser
monitorizado ao longo do tratamento, dando especial atenc&o ao aparecimento de sinais e sintomas
sugestivos de um distarbio inflamatério do tipo fibrotico ou seroso. Caso se suspeite de um distirbio
fibrético, o tratamento deve ser interrompido e o diagndstico confirmado atravées da realizacdo de
testes apropriados tais como taxa de sedimentacdo dos eritrdcitos, determinacdo da creatinina sérica
e procedimentos de imagiologia de diagndstico (p. ex., raios-X ao torax, ecocardiografia).”

4.8 Efeitos indesejaveis

Os seguintes devem ser incluidos em Cardiopatias:

I

“Muito raros: pericardite e derrame pericérdico.

Em doentes tratados com derivados do ergot foi comunicada valvulopatia cardiaca (incluindo
regurgitacao).”
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ALTERACOESA SEREM INCLUIDASNAS SECCOESRELEVANTESDO FOLHETO
INFORMATIVO PARA MEDICAMENTOS CONTENDO LISURIDO

Seccdo 2 "Antes de tomar [Nome do medicamento]:

Tome especial cuidado com [Nome do medicamento]

I

“- setiver ou tiver tido reaccdes fibréticas (tecido cicatrizado) que afectem o coragéo, pulmdes ou
abdomen.

Antes do tratamento, o seu médico pode verificar se 0 seu coragdo, pulmdes e rins se encontram em
boas condi¢des. Durante o tratamento, o seu médico terd4 uma especial atencdo a sinais que possam
estar relacionados com reacgdes fibroticas. Caso seja necessério, ele/ela fara um ecocardiograma
(um teste com ultra-sons ao seu coracgao). Se ocorrerem reacgoes fibroticas, o tratamento tera de ser
descontinuado.”

Seccdo 4. "Efeitos secundarios possiveis":

I

“Em doentes tratados com derivados do ergot, tais como lisurido, foram comunicados casos de
pericardite (inflamacdo do revestimento exterior do coracdo) e derrame pericardico (acumulacéo de
fluido entre o revestimento exterior do coracdo e o proprio coracdo) muito raramente (afectando
menos de uma pessoa em 10.000).

“ Também foram observados efeitos na valvula cardiaca em doentes tratados com derivados do ergot.
Os primeiros sintomas destes efeitos no coracdo podem ser um ou mais dos seguintes — dificuldade
respiratoria, falta de ar, dor toracica ou nas costas e pernas inchadas. Se sentir quaisquer destes
sintomas, deve informar o seu medico imediatamente.”
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