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Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par kabergolina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Kumulativi mekl&jumi registracijas apliecibas ipasnieka droSuma datubaze par visiem gadijumiem,
kas saistiti ar kabergolmu laktacijas indikacijai, identificgja sirds trauc€jumu, asinsvadu traucgjumu,
aizmugurgjas atgriezeniskas encefalopatijas sindroma un centralas nervu sistémas asinsvadu
traucgjumu gadijumus.

Turklat literattiras apskats identific€ja psihiatrisko traucgjumu gadijumu seriju. Dazos gadijumos
psihotiski simptomi radas p&c kabergolina lietoSanas laktacijas nomaksanai. Tapéc PRAC uzskatija, ka
nevar izslégt c€lonisko saistibu starp kabergolinu un sirds un asinsvadu, neirologiskajiem un
psihiatriskajiem traucg€jumiem sievieteém pecdzemdibu perioda, kuras arstétas ar kabergolinu laktacijas
nomaksanai, un iesaka zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienot bridinajumu. Turklat PRAC ieteica
nekavgjoties izvertét pacienti, ja rodas hipertensija, aizdomigas sapes kriisu kurvi, smagas,
progresgjosas vai neparejosas galvassapes (ar redzes trauc€jumiem vai bez tiem) vai pazimes par
centralas nervu sist€mas toksicitati. Attiecigi tiek atjauninata lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par kabergolinu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu kabergolinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur kabergolinu, vai tadas tiks
registrétas nakotne, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas 1pasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
4.4. apakSpunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ir sanemti zinojumi par smagiem nevelamiem notikumiem, taja skaita hipertensiju, miokarda
infarktu, krampju lekmém, insultu un psihiatriskiem traucéjumiem sievietém peécdzemdibu
perioda, kuras arstétas ar kabergolinu laktacijas nomakSanai. Dazam pacientém pirms krampju
lekmju vai insulta raSanas bija smagas galvassapes un/vai parejosi redzes traucéjumi.
Arstésanas laika ir riipigi jakontrolé asinsspiediens. Ja rodas hipertensija, aizdomigas sapes
KkriiSu Kurvi, smagas, progreséjosas vai neparejosas galvassapes (ar redzes traucéjumiem vai bez
tiem) vai centralas nervu sistémas toksicitates pazimes, kabergolina lietoSana ir japartrauc un
paciente ir nekavéjoties jaizmekIe.

LietoSanas instrukcija

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Nekavéjoties pastastiet arstam, ja Jiis vai kads pamana sekojoso

Ja Jums nesen ir bijusas dzemdibas, Jums ir lielaks noteiktu slimibu risks. Tas var ieklaut
augstu asinsspiedienu, sirdstrieku, krampjus, trieku vai problémas ar garigo veselibu. Tapec
Jiisu arstam arstéSanas laika biis regulari japarbauda Jiuisu asinsspiediens. Ja Jums rodas augsts
asinsspiediens, sapes KriiSu kurvi vai neparasti smagas vai neparejoSas galvassapes (ar redzes

traucéjumiem vai bez tiem), nekavéjoties konsultéjieties ar arstu.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosSanas pienemsana

2019. gada oktobra CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nostitiSana 01/12/2019
valstu kompetentajam iestadem
VienoSanas ieviesana, 30/01/2020

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Ipasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)




