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Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkinnande for forsiljning
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Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for kabergolin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Vid en kumulativ sokning i sékerhetsdatabasen tillhdrande innehavaren av godkdnnande for
forsdljning efter alla kabergolinfall med mj6lkproduktion som indikation, identifierades fall av
hjartsjukdom, kéarlsjukdom, bakre reversibelt encefalopatisyndrom samt kérlsjukdom i centrala
nervsystemet.

Vidare identifierades genom litteraturgranskning fallserier av psykiatriska sjukdomar. I nagra fa fall
uppstod psykotiska symtom efter administrering av kabergolin for att himma mjo6lkproduktionen.
Dirfor anser PRAC att det inte gér att utesluta ett kausalt forhallande mellan kabergolin och
kardiovaskuldra, neurologiska och psykiatriska sjukdomar hos kvinnor post partum som behandlas
med kabergolin for hdimning av mjolkproduktionen, och rekommenderar att en varning infors i avsnitt
4.4 i produktresumén. PRAC rekommenderar ocksé att patienten undersoks snarast om hypertoni,
typisk brostsmarta, svar, progredierande eller ihallande huvudvérk (med eller utan visuella storningar)
eller tecken pé toxicitet i centrala nervsystemet utvecklas. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med
detta.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for kabergolin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller kabergolin dr oférandrat under forutsittning att de foreslagna
dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehaller kabergolin f6r ndrvarande ar
godkénda i EU eller genomgar framtida godkdnnandef6rfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godkénnande for forsdljning tar hdnsyn till denna
standpunkt.
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Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkinda likemedlen)
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Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet:

Allvarliga biverkningar, inklusive hypertoni, hjirtinfarkt, krampanfall, stroke eller psykiatriska
storningar, har rapporterats hos kvinnor post partum som behandlats med kabergolin for
himning av laktation. Hos vissa patienter foregicks krampanfall eller stroke av svar huvudvirk
och/eller 6vergiende synstorningar. Blodtrycket ska 6vervakas noga under behandlingen. Om
hypertoni, typisk brostsmiirta, sviar, progredierande eller ihdllande huvudviirk (med eller utan
synstorningar) eller tecken pa toxicitet i centrala nervsystemet utvecklas ska kabergolin utsiittas
och patienten undersokas snarast.

Bipacksedel

Varningar och forsiktighet
Tala omedelbart om for likare om du sjalv eller nigon annan méarker nagot av detta hos dig:

Om du nyss har fott barn kan du ha hogre risk for vissa medicinska problem. Detta kan vara
hogt blodtryck, hjirtinfarkt, kramper, stroke eller psykiska problem. Dirfor maste din likare
kontrollera ditt blodtryck regelbundet under behandlingen. Kontakta omedelbart likare om du
far hogt blodtryck, brostsmértor eller ovanligt svéir eller ihdllande huvudvirk (med eller utan

synproblem).




090177e1922c¢73c8\0.4\Draft\Versioned On:30-Oct-2019 16:41 (GMT)

Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

Oktober 2019 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av 01/12/2019
stillningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 30/01/2020

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):




