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Liite I

Tieteelliset piidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle
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Tieteelliset piAdtelmiit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt kabergoliinia koskevista médriaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmat
ovat seuraavat:

Myyntiluvan haltijan tdhén asti kertyneeseen turvallisuustietokantaan tehdyssi haussa, joka koski
kaikkia kabergoliinitapauksia, joissa kdyttdaiheena oli ollut maidoneritys, havaittiin sydénhdirio-,
verisuonihdirio-, posteriorinen reversiibeli enkefalopatiaoireyhtymai- ja keskushermoston
verisuonihdiridtapauksia.

Kirjallisuuskatsauksessa havaittiin myos psyykkisten hairididen tapaussarja. Joissakin tapauksissa
ilmeni psykoottisia oireita maidonerityksen estimiseen kéytetyn kabergoliinin antamisen jélkeen. Siksi
PRAC katsoi, ettei syy-yhteyttd naisille synnytyksen jalkeen maidonerityksen estoon annetun
kabergoliinin ja kardiovaskulaaristen, neurologisten ja psyykkisten héirididen vélilld voida poissulkea
ja suosittelee varoituksen lisddmistd valmisteyhteenvedon kohtaan 4.4. Lisdksi PRAC suositteli
potilaan tutkimista heti, jos potilaalle kehittyy hypertensio, rintakipuun viittaavia oireita, voimakas,
eteneva tai jatkuva padnsarky (johon voi liittyd ndkohadirio) tai nayttod keskushermostoon
kohdistuvasta toksisuudesta. Pakkausseloste péivitetdan vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
padtelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Kabergoliinia koskevien tieteellisten péédtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd kabergoliinia
sisdltdvien ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timén yksittdisen madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on télld hetkelld hyvaksytty
muitakin kabergoliinia siséltdvid ldékevalmisteita tai jos niitd késitelldan tulevissa
hyviksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen laikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset
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Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatty)

Valmisteyhteenveto
Kohta 4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Naisilla, jotka ovat saaneet synnytyksen jilkeen kabergoliinia maidonerityksen estoon, on
raportoitu vakavia haittatapahtumia, mukaan lukien hypertensio, sydéininfarkti,
kouristuskohtaukset, aivohalvaus tai psyykKiset hiiriot. Joillakin potilailla kouristuskohtausten
tai aivohalvauksen ilmaantumista edelsi voimakas paansirky ja/tai ohimenevit nikohairiot.
Verenpainetta on seurattava tarkoin hoidon aikana. Jos hypertensiota, rintakipuun viittaavia
oireita, voimakasta, etenevii tai jatkuvaa piainsiarkya (johon voi liittyd niakohairioiti) tai
niayttod keskushermostoon kohdistuvasta toksisuudesta ilmenee, kabergoliinihoito on
keskeytettivi ja potilas on tutkittava viipymétti.

Pakkausseloste

Varoitukset ja varotoimet
Kerro heti ldiikérille, jos itse huomaat tai joku muu huomaa sinussa seuraavaa:

Jos olet vastikiiin synnyttinyt, riskisi saada tiettyji sairaustiloja voi olla suurentunut. Téllaisia
voivat olla korkea verenpaine, sydinkohtaus, kouristuskohtaus, aivohalvaus tai
mielenterveyshéiriot. Timén vuoksi lddKirin on mitattava verenpaineesi sdéinnollisesti hoidon
aikana. Keskustele heti liikarin kanssa, jos verenpaineesi kohoaa tai sinulle ilmaantuu
rintakipua tai epitavallisen voimakasta tai jatkuvaa paansiarkyé (johon voi liittya

néikohiirioité).
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Timan lausunnon toteuttamisaikataulu
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Timan lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous lokakuu 2019

jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kddnndsten toimittaminen 01/12/2019
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon tdytantdénpano 30/01/2020




