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Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for andring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne
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Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for cabergolin er CMDh
néet frem til folgende videnskabelige konklusioner:

En samlet sggning foretaget i sikkerhedsdatabasen hos indehaverne af markedsferingstilladelserne
dokumenterede for alle cabergolin-tilfzelde med indikationen laktationshaemning tilfeelde af
hjertesygdom, vaskulare forstyrrelser, posterior reversibel encefalopati-syndrom og vaskulare
forstyrrelser i centralnervesystemet.

En litteraturgennemgang identificerede desuden flere tilfaelde af psykiatriske lidelser. I nogle fa
tilfeelde forekom der psykotiske symptomer efter administration af cabergolin til laktationsh&mning.
PRAC vurderede derfor, at en kausal sammenhang mellem kardiovaskulare, neurologiske og
psykiatriske lidelser hos kvinder behandlet med cabergolin til haemning af laktation efter fedsel og
cabergolin ikke kan udelukkes og anbefaler tilfojelsen af en advarsel i produktresuméets pkt. 4.4.
PRAC anbefalede desuden at undersgge patienten straks, hvis der udvikles hypertension, brystsmerter
antydende iskaemi, alvorlig, progredierende eller konstant hovedpine (med eller uden
synsforstyrrelser) eller tegn pé toksicitet i centralnervesystemet. Indleegssedlen opdateres i
overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for cabergolin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de legemidler, der indeholder cabergolin, forbliver uandret
under forudsetning af, at de foreslaede aendringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber @ndres. I det omfang andre leegemidler indeholdende cabergolin allerede er godkendt eller sages
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og anseger/indehaver af
markedsforingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.
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Bilag 11

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler
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Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé
4.4 Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen:

Alvorlige bivirkninger, herunder hypertension, myokardieinfarkt, krampeanfald, slagtilfaelde
eller psykiske lidelser, er blevet rapporteret hos kvinder der har fodt, og som behandles med
cabergolin til haemning af laktation. Nogle patienter fik alvorlig hovedpine og/eller forbigidende
synsforstyrrelser forud for udviklingen af krampeanfald eller slagtilfaelde. Blodtrykket skal
monitoreres omhyggeligt under behandlingen. Hvis der udvikles hypertension, brystsmerter
antydende infarkt, alvorlig, progredierende eller konstant hovedpine (med eller uden
synsforstyrrelser) eller tegn pa toksicitet i centralnervesystemet, skal cabergolin seponeres, 0g
patienten skal straks undersoges.

Indlzegsseddel

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt straks leegen, hvis du eller en anden bemarker, at du:

Hyvis du lige har fedt, kan du have storre risiko for visse tilstande. De kan omfatte forhgjet
blodtrvk, hjerteanfald, krampeanfald, slagtilfalde eller psykiske lidelser. Din lsege skal derfor
kontrollere dit blodtryk regelmsessigt under behandlingen. Fortzael straks din laege, hvis du far
forhgjet blodtrvk, brystsmerter eller unormalt kraftig eller vedvarende hovedpine (med eller
uden synsforstyrrelser).




Bilag II1

Tidsplan for implementering af denne indstilling
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Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-made oktober 2019

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsferingstilladelsen indsender
variationsansggning):

Oversattelser af bilagene for indstillingen 01/12/2019
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres 30/01/2020




