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1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa
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Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a kabergolinra
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak gydgyszerbiztonsagi adatbazisaban, a kabergolint a
laktaciora hatd javallatdban érint6 Osszes eset kdrében végzett kumulativ attekintés szivbetegségek,
érbetegségek, posterior reverzibilis encephalopathia szindroma és kdzponti idegrendszeri érbetegségek
eseteit tarta fel.

Ezen feliil a szakirodalom attekintése pszichiatriai korképek eseteit tarta fel. Néhany esetben a
pszichotikus tiinetek a laktacié megsziintetésére javallott kabergolin alkalmazasat kovetden
jelentkeztek.

Tehat a PRAC véleménye szerint nem zarhato ki ok-okozati 0sszefiiggés a sziilés utani idészakban a
laktacio gatlasa céljabol kabergolinnal kezelt n6knél jelentkezd cardiovascularis, neurologiai és
pszichiatriai korképek és a kabergolin k6zott, €s azt javasolja, hogy az alkalmazasi el6iras 4.4 pontjat
ki kell egésziteni egy erre vonatkozoé figyelmeztetéssel. Emellett a PRAC arra is javaslatot tett, hogy
magas vérnyomas, mellkasi f4jdalom gyanuja, sulyos, progressziv vagy nem javulo fejfajas
(lataszavarral vagy a nélkiil) jelentkezése vagy kozponti idegrendszeri toxicitds bizonyitékanak
felmeriilése esetén a beteget azonnal ki kell vizsgalni. A betegtajékoztatdt szintén modositani kell
ennck megfelelden.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A kabergolinra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
kabergolint tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockézat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya alé tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, kabergolint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyéek figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak médositasai
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A Kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az 0j szoveg alahuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eléiras
4.4 pont Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések:

Sulyos mellékhatasokat, koztiik magas vérnyomast, szivinfarktust, gorcsrohamokat, stroke-ot és
pszichiatriai korképeket jelentettek olyan noknél, akiket a sziilés utan kabergolinnal kezeltek a
laktacio gatlasa céljabdl. Egves esetekben a gorcsroham vagy a stroke kialakulasat sulyos
fejfajas és/vagy atmeneti lataszavar elozte meg. A kezelés soran gondosan monitorozni kell a
vérnyomast. Magas vérnyomas, mellkasi fajdalom gyanija, sulyos, progressziv vagy nem javulo
fejfajas (lataszavarral vagy a nélkiil) jelentkezése, vagy kozponti idegrendszeri toxicitas
bizonvitékanak felmeriilése esetén a kabergolin-kezelést le kell allitani, és a beteget azonnal ki

kell vizsgalni.

Betegtajékoztato

Figyelmeztetések és ovintézkedések )
Haladéktalanul tajékoztassa kezel6orvosat, ha On vagy mas észleli Onnél a kovetkezéket:

Ha On éppen sziilt, bizonvyos allapotok kialakulidsinak kockazata fokozott lehet. Ezek kozé
tartozhatnak az alabbiak: magas vérnyomas, szivroham, gorcsroham, agyi érkatasztrofa
(sztrok) vagy mentalis problémak. Ezért kezeloorvosanak a kezelés soran rendszeresen
ellenériznie kell az On vérnyomasat. Azonnal beszéljen kezel6orvosival, amennyiben magas
vérnyomast, mellkasi fajdalmat vagy szokatlanul sulyos vagy tartos (lataszavarral vagy a nélkiil
jelentkezo) fejfajast tapasztal.




II1. melléklet

Utemterv az allispont végre
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Utemterv az allaspont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019. oktoéber CMDh iilés

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 01/12/2019
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont 30/01/2020




