090177e1922c6b4d\0.4\Draft\Versioned On:30-Oct-2019 16:17 (GMT)

Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq
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Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal cabergoline, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Tfittxija kumulattiva fid-database tas-sigurta tal-MAH ghall-kazijiet kollha ta’ cabergoline
b’indikazzjoni ta’ nixja ta’ halib mis-sider identifikat kazijiet ta’ disturbi fil-qalb, disturbi vaskulari,
sindrome ta’ enc¢efalopatija riversibbli posterjuri u disturbi tas-sistema nervuza ¢entrali.

Barra minn hekk, revizjoni tal-letteratura identifikat serje ta’ kazijiet ta’ disturbi psikjatri¢i. Fi ftit
kazijiet, sehhew sintomi psikoti¢i wara l-ghoti ta’ cabergoline biex jitwaqqaf il-halib mis-sider.
Ghalhekk, il-PRAC ikkunsidra li ma tistax tigi eskluza relazzjoni kawzali bejn disturbi
kardjovaskulari, newrologici u psikjatri¢i f'nisa wara l-hlas ittrattati b’cabergoline biex jitwaqqaf il-
halib mis-sider u cabergoline, u jirakkomanda z-zieda ta’ twissija fis-sezzjoni 4.4 tal-SmPC. Barra
minn hekk, il-PRAC ghamel rakkomandazzjoni biex issir valutazzjoni fil-pront tal-pazjent jekk
jizviluppa pressjoni gholja, ugigh fis-sider suggestiv, ugigh ta’ ras sever, progressiv, jew bla waqfien
(flimkien ma’ jew minghajr disturbi fil-vista) jew evidenza ta’ tossicita tas-sistema nervuza centrali. I1-
fuljett ta’ taghrif hu aggornat kif xieraq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢i maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal cabergoline is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom cabergoline mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti fl-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Fir-rigward ta’
prodotti medicinali addizzjonali li fihom cabergoline 1i huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proc¢eduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li 1-Istati Membri
kkoncernati u l-applikanti/d-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din
il-pozizzjoni tas-CMDh.
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Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali
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Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
Sezzjoni 4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu:
Gew irrappurtati avvenimenti avversi serji inkluzi pressjoni gholja, infart mijokardijaku,

accessjonijiet, puplesija jew disturbi psikjatric¢i f’nisa wara l-hlas ittrattati b’cabergoline biex
jitwaqqaf il-halib mis-sider. F’xi pazjenti l-izvilupp ta’ a¢¢essjonijiet jew puplesija kien

ipprec¢edut minn ugigh ta’ ras sever u/jew disturbi fil-vista temporanji. Il-pressjoni tad-demm
ghandha tigi mmonitorjata bir-reqqa matul it-trattament. Jekk jizviluppaw pressjoni gholja,
ugigh fis-sider suggestiv, ugigh ta’ ras sever, progressiv, jew bla waqfien (flimkien jew minghajr
disturbi fil-vista), jew evidenza ta’ tossicita tas-sistema nervuza ¢entrali, cabergoline ghandu
jitwagqaf u lI-pazjent ghandu jigi ivvalutat fil-pront.

Fuljett ta’ Taghrif

Twissijiet u prekawzjonijiet
Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk inti jew xi hadd jinnotta fik:

Jekk ghadek kemm wellidt inti tista’ tkun f’riskju akbar ghal ¢ertu kundizzjonijiet. Dawn
jistghu jinkludu pressjoni gholja tad-demm, attakk tal-qalb, a¢éessjonijiet, puplesija jew

problemi ta’ sahha mentali. Ghalhekk, it-tabib tieghek ser ikollu bzonn ji¢¢ekkja I-pressjoni tad-
demm tieghek regolarment matul it-trattament. Kellem lit-tabib tieghek immedjatament jekk
ikollok pressjoni gholja tad-demm, ugigh fis-sider jew ugigh ta’ ras sever mhux tas-soltu jew
persistenti (flimkien jew minghajr disturbi fil-vista).
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Anness I11

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni
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Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Ottubru 2019 Laqgha tas-CMDh

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 01/12/2019
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni 30/01/2020

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq):




