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Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu
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Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych substancji kabergoliny, wnioski naukowe sg nast¢pujace:

Po Iacznym wyszukiwaniu wszystkich przypadkow stosowania kabergoliny we wskazaniu
dotyczacym laktacji w prowadzonej przez podmiot odpowiedzialny bazie danych dotyczace;j
bezpieczenstwa, zidentyfikowano przypadki zaburzen serca, zaburzen naczyniowych, zespotu
odwracalnej tylnej encefalopatii i zaburzen naczyn krwiono$nych osrodkowego uktadu nerwowego.
Ponadto, na podstawie przegladu literatury stwierdzono seri¢ przypadkdéw zaburzen psychicznych. W
kilku przypadkach po podaniu kabergoliny w celu zahamowania laktacji wystapilty objawy
psychotyczne.

W zwigzku z tym, komitet PRAC uznat, Ze nie mozna wykluczy¢ zwigzku przyczynowo-skutkowego
migdzy stosowaniem kabergoliny w celu zahamowania laktacji u kobiet po porodzie a zaburzeniami
czynno$ci uktadu krazenia, neurologicznymi i psychicznymi. W zwigzku z powyzszym, komitet
PRAC zalecit dodanie w punkcie 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego odpowiedniego
ostrzezenia. Ponadto, komitet PRAC zalecit, aby stan pacjentek niezwtocznie skontrolowano, jesli
wystapi nadcis$nienie tetnicze, charakterystyczny bol w klatce piersiowej, silny, postepujacy lub
nieustepujacy bol glowy (z zaburzeniami widzenia lub bez nich) badz objawy toksycznosci ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego. Nalezy rowniez odpowiednio zaktualizowa¢ Ulotke dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych kabergoliny grupa koordynacyjna CMDh uznata,

ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) substancje czynng kabergoling pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia)

na dopuszczenie do obrotu produktow objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego,
czy dodatkowe produkty lecznicze zawierajace kabergoling sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztlonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



090177e1924f3646\0.6\Draft\Versioned On:21-Nov-2019 09:08 (GMT)

Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych
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Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

U kobiet po porodzie stosujacych kabergoline w celu zahamowania laktacji, notowano ciezkie
zdarzenia niepozadane, w tym nadci$nienie tetnicze, zawal mieSnia sercowego, drgawki, udar
mozgu i zaburzenia psychiczne. U niektorych pacjentek wystapienie drgawek lub udaru mézgu
poprzedzone bylo silnym boélem glowy i/lub przemijajacymi zaburzeniami widzenia. W trakcie
leczenia nalezy uwaznie monitorowa¢ cisnienie krwi. Jesli u pacjentki wystapi nadciSnienie
tetnicze, charakterystyczny bol w Klatce piersiowej, silny, postepujacy lub nieustepujacy bol
glowy (z zaburzeniami widzenia lub bez nich) badz objawy toksycznos$ci ze strony oSrodkowego
ukladu nerwowego, nalezy przerwacé stosowanie kabergoliny i niezwlocznie ocenié stan pacjentki.

Ulotka dla pacjenta

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjentki wystapia nastepujace objawy:

Pacjentki bezposrednio po porodzie moga by¢ bardziej narazone na niektore zdarzenia
niepozadane, miedzy innymi wysokie ciSnienie krwi, zawal serca, drgawki, udar i zaburzenia
psychiczne. Z tego powodu podczas leczenia lekarz bedzie musial regularnie kontrolowaé
cisnienie Krwi. Jesli u pacjentki wystapi wysoKkie ciSnienie krwi, bol w Klatce piersiowej albo
wyjatkowo silny lub uporczywy bol glowy (z zaburzeniami widzenia lub bez nich), nalezy
niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2019 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

01. grudnia 2019 1.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez

podmiot odpowiedzialny):

30. stycznia 2020 1.




