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Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



090177e1922c¢7d21\0.4\Draft\Versioned On:30-Oct-2019 16:37 (GMT)

Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru cabergolind, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

O cercetare cumulativa a bazei de date de siguranta a DAPP pentru toate cazurile de cabergolina cu
indicatie 1n lactatie a identificat cazuri de tulburari cardiace, tulburari vasculare, sindrom de
encefalopatie posterloara reversibild si tulburari vasculare ale sistemului nervos central.

In plus, o revizuire a literaturii a identificat o serie de cazuri de tulburri psihiatrice. In cateva cazuri,
au aparut simptome psihotice dupa administrarea de cabergolina pentru suprimarea lactatiei.

Prin urmare, PRAC a considerat ca nu poate fi exclusa o legaturd cauzald intre cabergolina si
tulburarile cardiovasculare, neurologice si psihiatrice la femeile aflate in perioada postpartum tratate
cu cabergolind pentru inhibarea lactatiei si recomanda addugarea unei atentionari la pct. 4.4 din RCP.
In plus, PRAC a ficut o recomandare de evaluare prompti a pacientului daca dezvolta hipertensiune,
durere toracica sugestiva, cefalee severa, progresiva, care nu se remite (cu sau fara tulburari vizuale)
sau dovezi ale toxicitatii la nivelul sistemului nervos central. Prospectul trebuie actualizat in mod
corespunzator.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru cabergolind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin cabergolind este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin cabergolind sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detindtorii Autorizatiilor de punere pe piatd sa ia In considerare aceastd concluzie a CMDh.
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Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare l1a medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



090177e1922c¢7d21\0.4\Draft\Versioned On:30-Oct-2019 16:37 (GMT)

Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
Pct. 4.4. Atentionari speciale si precautii de utilizare:

Au fost raportate reactii adverse grave, inclusiv hipertensiune arteriala, infarct miocardic,
convulsii, accident vascular cerebral sau tulburari psihiatrice la femeile in perioada postpartum
tratate cu cabergolina pentru inhibarea lactatiei. La unii pacienti aparitia convulsiilor sau a
accidentului vascular cerebral a fost precedata de cefalee severa si/sau tulburarii tranzitorii de
vedere. Tensiunea arteriali trebuie monitorizatia cu atentie in timpul tratamentului. Daca apare
hipertensiune arteriala, durere toracica sugestiva, cefalee severa, progresiva, care nu se remite
(cu sau fara tulburari vizuale) sau dovezi ale toxicitatii la nivelul sistemului nervos central,
cabergolina trebuie intrerupti iar pacientul trebuie evaluat cu promptitudine.

Prospect

Atentionari si precautii
Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati sau cineva observa la dumneavoastra:

Daca tocmai ati nascut este posibil sa aveti un risc mai mare pentru anumite afectiuni. Acestea
pot include tensiune arteriala crescuta, infarct miocardic, convulsii, accident vascular cerebral
sau probleme de sanatate mintala. Prin urmare, medicul dumneavoastra va trebui sa va verifice
tensiunea arteriald in mod regulat in timpul tratamentului. Adresati-va imediat medicului
dumneavoastria daca prezentati tensiune arteriali crescuti, durere in piept sau durere de cap
neobisnuit de severa sau persistenta (cu sau fara probleme de vedere).
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Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Octombrie 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 01/12/2019
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 30/01/2020

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata):




