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VYZVA NA PODANIE ZMENY TYPU II

Dopaminovi agonisti - patologicka hraéska zavislost’, zvysené libido a
hypersexualita

Na zaklade hodnotiacej spravy PhV WP zo dna 25.7.2006, ktorou sa
prehodnotili publikované udaje o neziaducich ucinkoch dopaminovych agonistov je
potrebné zakomponovat suvisiace zmeny textov do suhrnov charakteristickych
vlastnosti liekov.

4.4 Specialne upozornenia

Patologicka hracCska zavislost, zvysené libido a hypersexualita boli hlasené
u pacientov lie¢enych dopaminovymi agonistami pre Parkinsonovu chorobu, vratane
lieku <Nazov lieku>.

4.8. NeZiaduce ucinky

U pacientov lie¢enych dopaminovymi agonistami pre lieCbu Parkinsonovej choroby,
vratane lieku <Nazov lieku>, hlavne vo vysokych davkach, boli hlasené patologicka
hracska zavislost, zvySené libido a hypersexualita vo vseobecnosti reverzibilné po
znizeni davky alebo ukonceni liecby.

Tieto zmeny sa tykaju vSetkych liekov bez ohfadu na indikacie, registrovanych
v Slovenskej republike s obsahom.

Liec€ivo ATC koéd
Apomorphine N04BCO07, GO4BEO7
Bromocriptine N04BC01, G02CB01
Cabergoline N04BC06, G02CB03
Levodopa a kombinacie | NO4BAO1, NO4BA02, NO4BAO3,
Lisuride N02CA07, G02BC02
Pergolide N04BC02

Piribedil N04BC08
Pramipexole N04BC05
Quinagolide G02CB04

Ropinirole N04BC04
a-dihydroergocryptine | NO4BCO3

V pripade, ak mate liek na systémové podanie s obsahom niektorého z tychto
liegiv, podajte urychlene Ziadost o zmenu typu I, najneskér do 31.03.2007. Ziadosti
oznacte: ,Implementacia patologicka hracéska zavislost' 2006“. Ako prilohy k
Ziadostiam prilozte SPC s vyznaCenymi zmenami a Vas navrh komunikacie tohto
rizika zdravotnickym pracovnikom.



