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Prilog 1.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
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Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za kabergolin, znanstveni zakljucci su sljedeéi:

Kumulativnim pretrazivanjem baze podataka nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet o
sigurnosti primjene za sve slucajeve kabergolina s indikacijom laktacije utvrdeno je postojanje
slucajeva sr¢anih poremecaja, krvozilnih poremecaja, sindroma posteriorne reverzibilne encefalopatije
i krvozilnog poremecaja sredisnjeg ziv€anog sustava.

Nadalje, pregledom literature utvrdeno je postojanje nizova slu¢ajeva psihijatrijskih poremecaja. U
nekoliko slu¢ajeva su se psihoti¢ni simptomi pojavili nakon primjene kabergolina radi supresije
laktacije.

Stoga je PRAC uzeo u obzir ¢injenicu da se uzro¢na povezanost izmedu kabergolina i
kardiovaskularnih, neuroloskih i psihijatrijskih poremecaja nastalih nakon poroda u Zena lije¢enih
kabergolinom radi inhibicije laktacije ne moze iskljuciti te preporucuje uvrstavanje upozorenja u dijelu
4.4 sazetka opisa svojstava lijeka. Osim toga, PRAC je preporucio da se bolesnica odmah pregleda ako
se u nje pojavi poviseni krvni tlak, sugestivna bol u prsistu, jaka, progresivna ili neprekidna glavobolja
(sa ili bez poremecaja vida) ili dokaz o toksi¢nosti srediSnjeg ziv€anog sustava. Uputa o lijeku se
azurira shodno tome.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za kabergolin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) kabergolin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze kabergolin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.
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Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)
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Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podertan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SazZetak opisa svojstava lijeka

Dio 4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi:

Prijavljeni su ozbiljni $tetni dogadaji, ukljucujudi poviSeni krvni tlak, infarkt miokarda,
napadaje, mozdani udar ili psihijatrijske poremecaje, nakon poroda u Zena koje su bile lije¢ene
kabergolinom radi inhibicije laktacije. U nekih bolesnica su razvoju napadaija ili moZdanog
udara prethodile jaka glavobolja i/ili prolazni poremec¢aji vida. Krvni tlak bi se trebao pomno
pratiti tijekom lije¢enja. Ako se pojave poviSeni krvni tlak, sugestivna bol u prsiStu, jaka,
progresivna ili neprekidna glavobolja (sa ili bez poremecaja vida) ili dokaz o toksi¢nosti
srediSnjeg Zivéanog sustava, potrebno je prekinuti primjenu kabergolina, a bolesnicu §to prije

pregledati.

Uputa o lijeku

Upozorenja i mjere opreza
Odmah obavijestite svog lije¢nika ako sami na sebi primijetite ili netko drugi primijeti sljedece:

AKko ste tek rodili, mozete biti izloZeni ve¢em riziku od odredenih stanja. Ista mogu ukljucivati
poviSeni Krvni tlak, sré¢ani udar, konvulzije, moZdani udar ili mentalne probleme. Stoga ce
lije¢nik morati redovito provjeravati Vas krvni tlak tijekom lijeCenja. Odmah se obratite svom
lije€niku ako primijetite visok Krvni tlak, bol u prsnom koSu ili neuobi¢ajeno jaku ili ustrajnu
glavobolju (sa ili bez problema s vidom).




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta
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Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalista CMDh-a:

sastanak CMDh-a u listopadu 2019.

(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 01/12/2019
nacionalnim tijelima:
Provedba stajaliSta u drzavama clanicama 30/01/2020




