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Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci
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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) kabergolinu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Kumulativnim vyhledavanim vSech ptipadi souvisejicich s kabergolinem v indikaci tykajici se laktace
v ramci bezpecnostni databaze drzitele rozhodnuti o registraci (MAH) byly identifikovany pfipady
srdeCnich poruch, cévnich poruch, posteriorniho reverzibilniho encefalopatického syndromu a cévnich
poruch centralniho nervového systému.

Prehled literatury navic identifikoval fadu pfipadd psychiatrickych poruch. V nékolika piipadech se
psychotické priznaky objevily po podani kabergolinu pro potlaceni laktace.

Vybor PRAC proto usoudil, Ze kauzalni vztah mezi kardiovaskularnimi, neurologickymi a
psychiatrickymi poruchami u Zen po porodu 1é¢enych kabergolinem za uc¢elem inhibice laktace

a kabergolinem nelze vyloucit, a doporucuje ptidat upozornéni do bodu 4.4 Souhrnu udajii o pfipravku
(SPC). Vybor PRAC se dale usnesl na doporuceni, aby doslo k okamzitému vySetieni pacientky,

u které se vyskytne hypertenze, pocit tisné na hrudi, zavazna, progredujici ¢i pretrvavajici bolest hlavy
(s poruchou zraku ¢i bez ni) nebo znamky toxicity centralniho nervového systému. Pfibalova
informace bude aktualizovana odpovidajicim zptisobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zékladé¢ védeckych zaveri tykajicich se kabergolinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze poméer
ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho kabergolin zlistava nezménény, a to pod podminkou,
ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pripravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem kabergolinu nebo jsou takové pfipravky pfedmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby zucastnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto stanovisko CMDh.
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Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni
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Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaju o pFipravku
Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti:

U Zen, které byly po porodu léceny kabergolinem pro inhibici laktace, byly hlaSeny zavazné
nezadouci ucinky, véetné hypertenze, infarktu myokardu, zachvatu Kkieéi, cévni mozkové
prihody ¢i psychickych poruch. U néktervch pacientek piredchazely rozvoiji zachvati kie¢i ¢i
cévni mozkové prihody silné bolesti hlavy a/nebo prechodné poruchy zraku. V prubéhu 1écby je
tireba peclivé sledovat krevni tlak. Objevi-li se hypertenze, pocit tisné na hrudi, zavazna,
progredujici ¢i piretrvavajici bolest hlavy (s poruchou zraku ¢i bez ni) nebo znamky toxického
postiZzeni centralniho nervového systému, je tireba 1é¢bu kabergolinem ihned prerusit a

pacientku vySetrit.

Pribalova informace

Upozornéni a opati‘eni

OkamZité se obrat’te na svého lékaie, zaznamenate-li nebo nékdo jiny u Vas zaznamena
nasledujici:

Pokud jste pravé porodila, muZete byt vystavena vy$§imu riziku urcitych zdravotnich problému.
Ty mohou zahrnovat vysoky krevni tlak, srde¢ni infarkt, kire¢e, mozkovou mrtvici nebo
psychické problémy. Béhem 1é¢by Vam proto bude lékar pravidelné kontrolovat krevni tlak.
Pokud zaznamenate vysoky krevni tlak, bolest na hrudi nebo neobvykle silnou ¢&i pretrvavajici
bolest hlavy (s poruchou zraku ¢i bez ni), ihned kontaktujte svého lékaie.
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Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v tijnu 2019

¢lenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért 01/12/2019
prislusnym narodnim organim:
Implementace zavéra 30/01/2020




