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Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
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Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre kabergolin st vedecké zavery
nasledovné:

Kumulativhym prieskumom bezpe¢nostnej databazy drzitel'a rozhodnutia o registracii pre vSetky
kabergolinové¢ pripady s indikéaciou laktacie sa identifikovali pripady srdcovych poruach, cievnych
portch, syndromu reverzibilnej posteridrnej encefalopatie a cievnej poruchy v centrdlnom nervovom
systéme.

Okrem toho sa prieskumom literatiry identifikovala séria pripadov psychiatrickych porach.

V niekol’kych pripadoch doslo po podani kabergolinu na potlacenie laktacie k psychotickym
priznakom. PRAC je preto toho nazoru, ze nemozno vylicit’ pri¢inni suvislost’ medzi
kardiovaskularnymi, neurologickymi a psychiatrickymi poruchami u zien po pérode a liecbou
kabergolinom na inhibiciu laktacie, a odporuca pridat’ upozornenie do Casti 4.4 stthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku. Okrem toho PRAC odporuca bezodkladne vysetrit’ pacientku, ak sa
u nej vyskytne hypertenzia; sugestivna bolest’ na hrudi; silna, progresivna alebo pretrvavajtica bolest’
hlavy (s poruchou videnia alebo bez nej) alebo pri prejavoch toxicity centralneho nervového systému.
Zodpovedajucim spdsobom sa ma aktualizovat’ pisomna informacia pre pouzivatela.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zadvermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre kabergolin je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(lickov) obsahujticeho (obsahujtcich) kabergolin je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maj) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce kabergolin, ktoré su v sti¢asnej dobe registrované v Europskej nii, alebo st
predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)
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Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvvrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U Zien po porode, ktoré boli lieéené kabergolinom na inhibiciu laktacie, sa hlasili zavazné
neziaduce udalosti vratane hypertenzie, infarktu mvokardu, kiréové zachvaty, cievnej mozgovej
prihody alebo psychiatrickych poruch. U niektoryvch pacientok vyvoju zachvatov kiréov alebo
cievnej mozgovej prihody predchadzala silna bolest’ hlavy a/alebo prechodné poruchy videnia.
Pocas lieCby sa ma pozorne sledovat’ krvny tlak. AK sa vyskytne hypertenzia; sugestivna bolest’
na hrudi; silna, progresivna alebo pretrvavajiaca bolest’ hlavy (s poruchou videnia alebo bez nej)

alebo pri prejavoch toxicity centralneho nervového systému, sa musi lieCba kabergolinom
ukoncit’ a pacientku je potrebné bezodkladne vySetrit’.

Pisomna informacia pre pouZivatela

Upozornenia a opatrenia
Ak u seba spozorujete alebo ak niekto iny u vas spozoruje niektory z nasledujucich priznakov, ihned’
to povedzte svojmu lekarovi:

AK ste nedavno porodili, moZe u vas existovat’ vyssie riziko vzniku urcitych stavov. Tieto stavy
mozu zahrnat’ vysokv krvny tlak, srdcovy infarkt, zachvaty kréov, cievnu mozgovia prihodu
alebo duSevné problémy. Vas lekar vam preto bude pocas lieCby pravidelne kontrolovat’ krvny
tlak. IThned’ povedzte svojmu lekarovi, ak mate vysoky krvny tlak, bolest’ na hrudi alebo mate
nezvycajne silné alebo pretrvavajice bolesti hlavy (s poruchou videnia alebo bez nej).




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v oktobri 2019

¢lenskymi $tatmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 01/12/2019
prislusnym vnitroStatnym organom:
Vykonanie stanoviska 30/01/2020




