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Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna
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Visindalegar nidurst6our

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir cabergolin eru visindalegu nidurstodurnar
svohlj6édandi:

Samantekin leit 1 6ryggisgagnagrunni markadsleyfishafa fyrir 61l tilfelli par sem cabergo6lin var &tlad
til medferdar vid mjolkurmyndun skiladi tilfelli hjartakvilla, edakvilla, afturkreefu aftara
heilakvillaheilkenni og &dakvilla i midtaugakerfi.

Enn fremur vid yfirferd 4 Gtgefnu efni var borid kennsl 4 tilfellard gedkvilla. I nokkrum tilfellum
komu gedrofseinkenni fram eftir gjof cabergolins til ad koma i veg fyrir mjolkurmyndun.

bvi telur PRAC a0 ekki sé hagt ad utiloka orsakasamhengi milli hjarta- og adakvilla, taugakvilla og
geokvilla hja konum eftir fedingu sem fengu medferd med cabergo6lini til ad koma 1 veg fyrir
mjélkurmyndun og melir pvi med pvi ad baeta vidvorun i kafla 4.4 { samantekt 4 eiginleikum lyfsins.
Auk pess hefur PRAC malt med pvi ad sjuklingurinn sé strax metinn ef fram kemur haprystingur,
adkenning ad brjostverk, mikill, versnandi eda pralatur hofudverkur (med eda an sjontruflana) eda
merki um eiturverkun i midtaugakerfi. Fylgisedillinn er uppferdur i samraemi vio pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir cabergélin telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli d4vinnings og
aheattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda cabergolin, sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
ums&kjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda cabergélin og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstoou CMDh.
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Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi
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Breytingar sem gera 4 i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
Kafli 4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun:

Komio hafa fram alvarlegar aukaverkanir, medal annars haprystingur, hjartadrep, flog, slag
eda geokvillar, hja konum eftir faedingu sem fengu meofero meo cabergolini til a0 koma i veg
fyrir mjolkurmyndun. Hja sumum sjuklingum komu fram alvarlegur héofudverkur og/eda
timabundnar sjontruflanir adur en flog eda slag kom fram. Hafa skal naio eftirlit med
boobrvstingi medan a meoferoinni stendur. Ef fram kemur haprvstingur, adkenning ad
brjostverk (suggestive chest pain), mikill, versnandi eda pralatur hofudverkur (meo eda an
sjontruflana) eda merki um eiturverkun i miotaugakerfi, skal haetta notkun cabergolins og meta
sjuklinginn an tafar.

Fylgiseoill

Varnadaroro og varadarreglur
Latio leekninn vita tafarlaust ef pui eda einhver annar verdur var vio eftirfarandi hja pér:

Ef bu ert nybuin a0 faada barn gaetir pu verio i meiri haettu a0 fa suma sjukdoma. Peir geta verio
meodal annars har bléoprystingur, hjartaafall, krampar, heilaslag eda geokvillar. Pess vegna parf
leeknirinn ad athuga blooprystinginn reglulega medan a meoferdinni stendur. Taladu strax vio
lsekninn ef vart verour vio haan bléoprysting, brjostverk eda ovenju mikinn eda viovarandi
hofudverk (meo eda an sjonkvilla).




Vidauki III

Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou
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Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédunni

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur oktdber 2019

(umsokn um breytingu fra4 markadsleyfishafa):

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til 01/12/2019
yfirvalda 1 viokomandi 16ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 30/01/2020




