Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/01890-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cabest 0,5 mg

tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 0,5 mg kabergolinu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: laktoza 75,8 mg
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Biele, ovalne, ploché skosené tablety. Jedna strana tablety je hladka a na druhej strane je deliaca ryha.
Na jednej polovici tejto strany tablety je oznacenie ,,CBG* a na druhej polovici ,,0,5.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Inhibicia alebo potlacenie laktacie po porode z medicinskych dovodov.
Hyperprolaktinémické stavy.

Adenom hypofyzy secernujuci prolaktin.
Idiopaticka hyperprolaktinémia.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Odporuca sa, aby liek na zaciatku liecby predpisal Specialista, alebo aby sa predpisal po konzultacii so
Specialistom.

Davkovanie

Monitorovanie lieCby s pravidelnou kontrolou krvného tlaku sa odporti¢a pocas prvych 3 az 4 dni po
zacati liecby, pretoze sa mozu vyskytnat’ hypotenzivne priznaky.

Maximalna davka kabergolinu 3 mg/den sa nesmie v ziadnom pripade prekrocit’.

Inhibicia laktacie po porode:

Jednorazova davka 1 mg (2 tablety 0,5 mg) kabergolinu sa ma podat’ v priebehu prvych 24 hodin po
porode, ale len po stabilizacii srdcovej frekvencie, dychania a inych zivotnych funkecii.
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Inhibicia/potlacenie uz zacatej laktacie
Jednorazova davka 0,25 mg (polovica tablety 0,5 mg) kabergolinu sa nema prekroc€it’ u doj¢iacich Zien
lieCenych na potlacenie zavedenej laktacie, aby sa predislo potencialnej posturalnej hypotenzii.

Liecba hyperprolaktinemickych stavov

Odporucané pociatocné davkovanie je 0,5 mg kabergolinu za tyzden, podanych v jednej alebo dvoch
davkach (napr. v pondelok a vo $tvrtok). V pripade potreby sa mé tyzdenna davka zvySovat’ postupne,
najlepsie tak, Ze sa v mesacnych intervaloch pridava d’alsich 0,5 mg kabergolinu za tyzdeni az do
dosiahnutia optimalnej terapeutickej odpovede.

Zvycajné terapeutické davkovanie je 1 mg kabergolinu za tyzden a pohybuje sa v rozmedzi od
0,25 mg az do 2 mg kabergolinu za tyzden. U pacientov s hyperprolaktinémiou sa pouzili davky az do
4,5 mg kabergolinu za tyzden.

V zavislosti od znaSanlivosti pacienta sa moze tyzdenna ddvka podat” ako jednorazova dévka alebo
rozdelit’ na dve alebo viac davok tyZzdenne. Ked’ sa maju podavat’ davky vyssie ako 1 mg kabergolinu
tyzdenne, odporuca sa rozdelit’ tyzdennti davku na viac podani.

Pacienti sa maju vySetrit’ poCas zvySovania davky, aby sa urcila najnizsia davka, ktora vyvolava
terapeutickl odpoved’.

Odporuca sa monitorovat’ hladiny prolaktinu v sére v mesa¢nych intervaloch, pretoze po dosiahnuti
ucinného terapeutického davkovacieho rezimu sa normalizacia prolaktinu v sére zvyCajne pozoruje v
priebehu dvoch az Styroch tyzdnov.

Po vysadeni kabergolinu sa zvy¢ajne pozoruje opatovny vyskyt hyperprolaktinémie. U niektorych
pacientov sa vSak niekol’ko mesiacov pozorovala pretrvavajtica supresia hladin prolaktinu. Zo skupiny
sledovanych Zien po ukonceni liecby mala vicSina z nich ovula¢né cykly, ktoré pokracovali dlhsie
ako 6 mesiacov po vysadeni kabergolinu.

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Kabergolin nie je indikovany u pacientov s zavaznou poruchou funkcie pecene, pozri Casti 4.3,4.4 a
5.2.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

U pacientov s l'ahkou az stredne zdvaznou renalnou insuficienciou nie je potrebna zmena davky.
Pacientiv terminalnom $tadiu zlyhania obli¢iek alebo hemodialyzovani pacienti sa maju liecit’ opatrne,
pretoze farmakokinetika sa neskiimala, pozri Casti 4.4 a 5.2.

Starsi pacienti
Skiisenosti s pouzitim kabergolinu v danych indikaciach u starsich pacientov st vel'mi obmedzené.

Dostupné udaje nenaznacuju Specifické riziko.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a Gt¢innost’ kabergolinu u pacientov mladSich ako 16 rokov nebola stanovena.

Sposob podavania

Kabergolin je uréeny na peroralne pouZitie.

Kabergolin sa odporica uzivat’ s jedlom aby sa zniZilo riziko gastrointestinalnych neziaducich
ucinkov.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na uc¢innt latku, ktorykol'vek ergotovy alkaloid alebo na ktorukol'vek pomocnu
latku lieku, uvedenych v Casti 6.1.
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Psychodza alebo riziko poporodnej psychozy v anamnéze

Preeklampsia, eklampsia

Popodrodnd hypertenzia alebo nekontrolovana hypertenzia

Zéavazné poskodenie funkcie pecene, pozri Casti 4.2,4.4 a 5.2.

Pulmonalna, perikardidlna a retroperitonealna fibréza v anamnéze

Pri dlhodobe;j liecbe: nélez srdcovej valvulopatie preukazany echokardiografickym vySetrenim
pred zacatim liecby (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Vseobecne:

Kabergolinsa ma s opatrnost’ou podavat’ pacientom so zavaznym kardiovaskularnym ochorenim, s
ochoreniami pecene (pozri Casti 4.2, 4.3 a 5.2), poruchou funkcie obliciek (pozri Casti 4.2 a 5.2),
hypotenziou, Raynaudovym syndromom, peptickym vredom alebo gastrointestinalnym krvacanim,
alebo so zavaznymi, najmé psychotickymi mentalnymi ochoreniami v anamnéze.

Vplyv alkoholu na celkovil znasanlivost’ kabergolinu nie je v sti¢asnosti znamy.

Hypotenzia

V priebehu 6 hodin po podani kabergolinu sa moZze objavit’ symptomaticka a posturalna hypotenzia:
pri podavani kabergolinu subezne s inymi liekmi, o ktorych je zname, Ze znizuju krvny tlak, je
potrebna mimoriadna opatrnost’. Vzhl'adom na jeho polcas eliminacie mozu hypotenzivne ucinky
pretrvavat’ niekol’ko dni po ukonceni liecby. Pocas prvych 3-4 dni po zacati liecby sa odporaca
monitorovanie lieCby s pravidelnymi kontrolami krvného tlaku.

Somnolencia/nahly nastup spanku:

Kabergolin bol spdjany s vyskytom somnolencie. Dopaminovi agonisty sa mézu spéjat’ s nahlym
nastupom spanku u pacientov s Parkinsonovou chorobou. Je potrebné zvazit’ znizenie davky alebo
ukoncenie lieCby (pozri Cast’ 4.7).

Fibréza a srdcova valvulopatia a pravdepodobne suvisiace klinické javy:

Po dlhodobom podavani ergotovych derivatov s agonistickym G¢inkom na serotoninovy receptor
SHT,s, ako je kabergolin, sa vyskytli fibrézne zmeny a zapal ser6znych blan, napriklad pleuritida,
pleurlny vypotok, fibroza pleury, fibréza pltc, perikarditida, perikardialny vypotok, srdcova
valvulopatia postihujica jednu alebo viaceré srdcové chlopne (aortalnu, mitralnu a trojcipu) alebo
retroperitonealna fibréza. V niektorych pripadoch priznaky alebo prejavy srdcovej valvulopatie po
vysadeni kabergolinu ustupili.

V suvislosti s pleuralnym vypotkom/fibrézou pleury sa zistila abnormalne zvySena rychlost’
sedimentacie erytrocytov (FW). V pripade nevysvetliteI'ného zvySenia hodndt FW na abnormalne
hodnoty sa odporaca rontgenologické vySetrenie hrudnika.

Valvulopatia sa spajala s kumulativnymi davkami, a preto sa pacienti maju lie¢it’ najnizSou ucinnou
davkou. Pri kazdej kontrole sa musi prehodnotit’ riziko a prinos liecby kabergolinom pre pacienta, aby
bolo mozné urcit’, ¢i je pokracovanie liecby kabergolinom vhodné.

Pred zacatim dlhodobej liecby:

Vsetci pacienti sa musia podrobit’ kardiovaskularnemu vysetreniu, vratane echokardiogramu,
hodnotiacemu moznu pritomnost’ asymptomatického ochorenia srdcovych chlopni. Pred za¢atim
liecby je taktiez vhodné vykonat’ vySetrenie vychodiskovych hodndt rychlosti sedimentacie
erytrocytov alebo inych zapalovych markerov, vySetrenie funkcie plic/rontgenologické vySetrenie
hrudnika a vySetrenie funkcie obliciek.
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Nie je zname, ¢i u pacientov s regurgitaciou chlopne moze lie¢ba kabergolinom zhorsit’ ich zakladné
ochorenie. Ak sa zisti fibr6za srdcovych chlopni, pacient sa nema lie¢it’ kabergolinom (pozri ¢ast’
4.3)).

Pocas dlhodobej liecby:
Fibrotické zmeny majii pozvolny nastup a pacienti maju byt pravidelne sledovani kvoli moznym
prejavom progresivnej fibrozy.

Pocas lieCby sa ma preto venovat’ pozornost’ subjektivnym a objektivnym priznakom:

e ochorenia pleury a pl'ic, akymi su dyspnoe, namahavé dychanie, pretrvavajuci kasel’ alebo
bolest’ na hrudniku.

¢ renalnej insuficiencie alebo obstrukcie mocovodu/obstrukcie ciev v brusnej dutine, ktoré¢ mézu
byt sprevadzané bolestou v bedrach/slabindch a edémom dolnych koncatin, ako aj
akymkol'vek moznym ttvarom v brusnej dutine alebo citlivosti brucha na dotyk, ktoré mozu
svedcit’ o retroperitonealnej fibroze.

e srdcového zlyhania; pripady fibrézy chlopni a perikardu sa ¢asto prejavovali ako srdcové
zlyhanie. Preto sa ma vylucit’ fibroza chlopni ( a konstrikénd perikarditida), ak sa takéto
priznaky objavia.

Je nutné nalezité klinické diagnostické monitorovanie zamerané na vznik fibrotickych zmien. Po zacati
liecby sa musi prvy echokardiogram vykonat v priebehu 3 - 6 mesiacov. Potom sa ma frekvencia
echokardiografického vySetrenia urcit’ podl'a nalezitého individualneho zhodnotenia klinického stavu

s osobitnym dérazom na vysSie uvedené objektivne a subjektivne priznaky, musi sa v§ak vykonavat
aspoi raz za 6 az 12 mesiacov.

Liecba kabergolinom sa ma ukoncit’, ak echokardiogram odhali novo vzniknutt alebo zhorSenu
regurgiticiu chlopne, obmedzenu pohyblivost’ alebo zhrubnutie cipov chlopne (pozri Cast’ 4.3.).

Potreba doplnkového klinického monitorovania (napr. fyzikalne vysetrenie, vratane auskultacie srdca,
rontgenologického vySetrenia, CT vySetrenia) sa ma urcit’ individudlne.

Dalsie nalezité vySetrenia, napriklad stanovenie rychlosti sedimentécie erytrocytov a hladin kreatininu
v sére, sa maju vykonat’, ak je to potrebné na podporu diagnozy fibrotickych zmien.

Psychiatrické poruchy:

Pacienti maj byt pravidelne sledovani s ohl'adom na rozvoj poruch kontroly impulzivity. Pacienti a
osetrovatelia si musia byt vedomi toho, Ze u pacientov liecenych agonistami dopaminu, vratane
kabergolinu, sa mézu objavit’ symptomy poruch kontroly impulzivity, vratane patologického hracstva,
zvyseného libida, hypersexuality, nutkavého minania alebo nakupov, nekontrolovaného prejedania a
nutkavého jedenia. Ak sa tieto symptomy rozvind, malo by sa zvazit’ znizenie davky/postupné
vysadenie.

Inhibicia/potlacenie fyziologickej laktacie:
U dojciacich Zien lieCenych pre potlacenie fyziologickej laktacie sa nema prekrocit’ jednorazova davka

0,25 mg kabergolinu, aby sa predislo potencialnej posturalnej hypotenzii (pozri cast’ 4.2.).

Zavazné neziaduce reakcie u zien po porode
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U zien po porode, ktoré boli lie¢ené kabergolinom na inhibiciu laktacie, boli hlasené zavazné
neziaduce udalosti vratane hypertenzie, infarktu myokardu, zachvatyov (epileptické zachvaty,
zachvaty kf€ov), cievnej mozgovej prihody alebo psychiatrickych porach. U niektorych pacientok
vyvoju zachvatov 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.

Liec¢ba hyperprolaktinemickych poruch
Pretoze hyperprolaktinémia spojena s amenoreou/galaktoreou a infertilitou moze byt spojena
s nadorom hypofyzy, pred zacatim liecby kabergolinom je indikované kompletné vySetrenie hypofyzy.

Kabergolin obnovuje ovulaciu a fertilitu u zien s hyperprolaktinemickym hypogonadizmom.

Pred podanim kabergolinu sa ma vylucit’ gravidita. Pretoze klinické sklisenosti st stale obmedzené
a lieck ma dlhy polc¢as rozpadu, odportica sa ako preventivne opatrenie, aby v momente, ked’ je
dokazany ovulacny cyklus, Zeny snaziace sa otehotniet’, ukoncili liecbu kabergolinom jeden mesiac
pred planovanym pocatim.

PretozZe otehotnenie mdze nastat’ pred opatovnym zacatim menstruacie, tehotensky test sa odportaca
aspon kazdé 4 tyzdne pocas amenorey. Po obnoveni menstruécie sa odporuca vykonat’ tehotensky test
zakazdym, ked’ sa menstruacia oneskori o viac ako 3 dni. Zeny maju byt poucené, aby pouZivali
nehormonalnu antikoncepciu pocas liecby kabergolinom a najmenej jeden mesiac po ukonceni liecby
kabergolinom. Ako dblezité preventivne opatrenie musia byt u zien, ktoré otehotneju, sledované
znamky zvacSenia hypofyzy, pretoze pocas gestacie moze dojst’ k rastu preexistujucich hypofyzarnych
tumorov.

Odporuca sa sledovat’ hladiny prolaktinu v sére v mesacnych intervaloch, pretoze ak sa dosiahne
terapeuticky ucinny rezim davkovania, k normalizacii hladin prolaktinu v sére dojde zvycajne uz
v priebehu dvoch az Styroch tyzdnov.

Po vysadeni kabergolinu bol zvy¢ajne pozorovany opatovny vyskyt hyperprolaktinémie. Supresia
hladin prolaktinu v8ak u niektorych pacientov pretrvavala niekol'’ko mesiacov.

Pomocné latky

Laktoza

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou, nesmu tento liek uzivat'.

4.5 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom k tomu, Ze kabergolin vyuziva pre svoj terapeuticky uc¢inok priamu stimulaciu
dopaminovych receptorov, nema sa subezne podavat’ s liekmi, ktoré maju antagonisticky ¢inok na
dopamin (ako su fenotiaziny, butyrofenony, tioxantény, metoklopramid), pretoze mozu znizit
prolaktin-znizujuci uc¢inok kabergolinu.

Nie st dostupné informaécie o interakcii medzi kabergolinom a inymi ergotovymi alkaloidmi.PouZitie
tychto liekov sa preto neodporuca pocas dlhodobej liecby kabergolinom.
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Tak ako aj ostatné ergotové derivaty, kabergolin sa nema pouzivat’ s makrolidovymi antibiotikami
(napr. erytromycin) kvoli zvySenej systémovej biologickej dostupnosti kabergolinu.

Je potrebné brat’ do tivahy interakcie s inymi liekmi, ktoré znizuju krvny tlak.

U pacientov s Parkinsonovou chorobou neboli v studiach pozorované ziadne farmakokinetické
interakcie s levodopou alebo selegilinom. Na zaklade dostupnych informacii o metabolizme
kabergolinu nie je mozné predpokladat’ farmakokinetické interakcie s inymi liekmi.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Neexistuju ziadne primerané a dobre kontrolované Studie o pouzivani kabergolinu u gravidnych Zien.
Studie na zvieratdch nepreukdzali teratogénne ucinky, ale v suvislosti s farmakodynamickou aktivitou
sa pozorovala embryondlna toxicita a znizena fertilita .

V dvanastrocnej observacnej Studii na vysledky gravidity po liecbe kabergolinom st dostupné
informécie o 256 graviditach. Sedemnast’ z tychto 256 gravidit (6,6 %) malo za nasledok vel'ké
kongenitalne malformacie alebo potrat. Informacie su dostupné u 23/258 dojciat, ktoré mali spolu 27
neonatalnych abnormalit, vel'ké aj malé. Kostrové a svalové malformacie boli najcastejSou
neonatalnou abnormalitou (10), po ktorej nasledovali kardio-pulmonérne abnormality (5). Nie su
dostupné informacie o perinatalnych poruchach alebo dlhodobom vyvoji dojCiat vystavenych
kabergolinu po¢as vnutromaternicového vyvoja. Na zaklade nedavno publikovanej literatary bola

u beznej populacie hlasend prevalencia vel'kych kongenitalnych malformacii 6,9 % alebo viac. Vyskyt
kongenitalnej abnormality sa 1i§i medzi r6znymi populdciami. Nie je mozné presne urcit’, i existuje
zvysené riziko, nakol’ko nebola zahrnuta ziadna kontrolna skupina.

Pocas liecby a najmenej 4 tyzdne po ukonceni lie¢by kabergolinom sa odporti¢a i€¢inna nehormonalna
antikoncepcia.

Kabergolin sa ma pouzivat’ pocas gravidity iba vtedy, ak je jednoznacne indikovany a po presnom
zhodnoteni prinosu/rizika. (pozri ¢ast’ 4.4.).

Vzhl'adom na dlhy biologicky polc¢as lieku a obmedzené udaje o expozicii in utero maju zeny
planujuce graviditu maji ukoncit’ lieCbu kabergolinom jeden mesiac pred planovanym pocatim. Ak sa
objavi pocatie pocas liecby, liecba sa ma ukoncit’, akonahle sa potvrdi gravidita, aby sa obmedzila
expozicia plodu liekom.

Ako preventivne opatrenie sa maju zeny, ktoré otehotneju, sledovat’, aby sa zistili priznaky zva¢Senia
hypotyzy, pretoze pocas gravidity sa moZze objavit rozsirenie uz existujucich nadorov hypofyzy.

Dojcenie

U potkanov sa kabergolin a/alebo jeho metabolity vylucovali do mlieka. Nie st dostupné informacie

o vylucovani do materského mlieka u 'udi; napriek tomu sa ma matkadm odporucat’ nedoj¢it’ v pripade
zlyhania inhibicie/supresie laktacie sposobenej kabergolinom. Pretoze zabranuje laktacii, kabergolin sa
nema podavat’ matkdm s hyperprolaktinemickymi poruchami, ktoré chct dojcit’ svoje deti.

Fertilita

U potkanov, u ktorych je prolaktin dolezity pre implantaciu, kabergolin preukazal o¢akavany a¢inok
na fertilitu (poskodenie implantacie).

Kabergolin obnovuje ovuléciu a fertilitu u Zien s hyperprolaktinemickym hypogonadizmom: ked’ze
k otehotneniu moéze dojst’ este pred prvym nastupom menstruacného krvécania, odporuca sa
vykonavat’ testy gravidity uz po¢as amenorey a v pripade, Ze uz doslo k obnoveniu menstrua¢ného
krvacania, vzdy ked’ sa nastup menstruacie oneskori o viac ako tri dni (pozri ¢ast’ 4.4.). Zenam sa
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odportca pocas lie¢by kabergolinom a najmenej 4 tyzdne po vysadeni kabergolinu pouzivat’ uc¢inna
nehormonalnu antikoncepciu. Vzhl'adom na to, Ze skusenosti s bezpe¢nost'ou vystavenia plodu
kabergolinu st obmedzené, odporuca sa planovat’ graviditu s odstupom minimalne jedného mesiaca po

ukonceni liecby kabergolinom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kabergolin znizuje krvny tlak, ¢o mdze zhorsit’ reakcie niektorych pacientov. Toto sa ma vziat’ do
uvahy v situacidch, ktoré si vyzaduju intenzivnu pozornost’, napriklad pri vedeni vozidla alebo obsluhe

strojov.

Na zaciatku lieCby maju byt’ pacienti opatrni pri vykondvani ¢innosti, ktoré vyzaduju rychle a presné

reakcie.

Pacienti lie¢eni kabergolinom, u ktorych sa objavi somnolencia a/alebo epiz6dy nahleho nastupu
spanku musia byt pouceni, ze sa v takom pripade musia vyhnit’ vedeniu vozidiel a aktivitam, pri
ktorych zhorSena pozornost’ méze spdsobit’ im alebo ostatnym riziko vazneho poranenia alebo smrt’
(napr. obsluha strojov), kym tieto epizédy a somnolencia nevymiznu (pozri Cast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky st zvycajne zavislé od davky a mézu sa redukovat’ postupnym znizovanim davky.
U pacientov so znamou intoleranciou dopaminergnych liekov sa mézu neziaduce u€inky zmiernit’

postupnym zacatim lie¢by kabergolinom (napr. 0,25 mg raz tyzdenne) a potom postupnym

zvySovanim davky az do dosiahnutia terapeutickej davky. Akonahle sa vyskytnu pretrvavajice alebo
zavazné neziaduce ucinky, mdzu sa zvratit’ doCasnym znizenim davky a naslednym postupnym

zvySovanim davky (napr. v prirastkoch po 0,25 mg tyzdenne kazdych 14 dni).

Inhibicia laktacie: Priblizne u 14% pacientok sa prejavili neZiaduce u€inky. K najcastejSim patri nizky
krvny tlak (12%), zavrat (6%) a bolest” hlavy (5%). Dlhodoba lie¢ba zvysuje frekvenciu neziaducich
ucinkov na priblizne 70%.

Nasledujuce neziaduce ucinky boli pozorované a hlasené pocas lieCby kabergolinom v nasledujucich
frekvenciach: vel'mi Casté (= 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100);
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Trieda VePmi ¢asté | Casté Menej Zriedkavé | Velmi Nezname
organovych | (>1/10) (>1/100 < casté (>1/10 000 | casté (nemozno
systémov 1/10) (= 1/1000 < | az<1/1 (<1/10 odhadnut’ z
1/100) 000) 000) dostupnych tdajov)
Poruchy Reakcia z
imunitného precitliveno
systému sti
Psychické Depresia ZvySené Agresivita, bludy,
poruchy libido hypersexualita,
patologické
hracstvo, psychicka
porucha,
halucinacie
Poruchy Bolest’ Somnolencia Prechodna Nahly nastup
nervového hlavy*, hemianopsi spanku (pozri Cast’
systému zavrat/ a, synkopa, 4.4.), tremor
vertigo* parestézie
Poruchy Poskodenie zraku
oka
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Trieda VePmi ¢asté | Casté Menej Zriedkavé | Velmi Nezname
organovych | (>1/10) (=1/100 < casté (>1/10 000 | ¢asté (nemozno
systémov 1/10) (>1/1000 < | az<1/1 (<1/10 odhadnut’ z
1/100) 000) 000) dostupnych udajov)
Poruchy Valvulopatia Palpitacie Angina pektoris
srdca a (vratane
srdcovej regurgitacie)
¢innosti a suvisiace
poruchy
(perikarditida
a
perikardidlny
vypotok)
Poruchy Kabergolin vo | Spazmy
ciev vseobecnosti digitalnych
spdsobuje artérii,
hypotenzny mdloby
ucinok u
pacientov s
dlhodobou
liecbou;
posturalna
hypotenzia
(pozri Cast’
4.4), navaly
hortcavy/zacer
venanie
tvare**
Poruchy Dyspnoe, Pleuralna | Porucha dychania,
dychacej pleuralny fibréza respiracné zlyhanie,
sustavy, vypotok, pleuritida, bolest’
hrudnika a fibroza, na hrudi
mediastina (vratane
plucnej
fibrozy),
krvacanie z
nosa
Poruchy Nauzea*, Zapcha, Bolest’ v
gastrointesti | dyspepsia, vracanie** epigastriu
nalneho gastritida,
traktu bolest’
brucha*
Poruchy Abnormalna
pecene a funkcia pecene
ZI¢ovych
ciest
Poruchy vyrazka,
koZe a alopécia
podkoZného
tkaniva
Poruchy Kice v
kostrovej a nohach
svalovej
sustavy a
spojivového
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Trieda VePmi ¢asté | Casté Menej Zriedkavé | Velmi Nezname
organovych | (>1/10) (=1/100 < casté (>1/10 000 | ¢asté (nemozno
systémov 1/10) (>1/1000 < | az<1/1 (<1/10 odhadnut’ z
1/100) 000) 000) dostupnych udajov)
tkaniva
Poruchy Bolest’
reprodukén prsnikov
ého systému
a prsnikov
Celkové Asténia***, Edém,
poruchy unava periférny
a reakcie edém
v mieste
podania
Laboratérn Asymptomatic | Pocas Zvysena hladina
e a funkéné ké znizenie niekol’kych kreatinfosfokinazy
vySetrenia krvného tlaku | prvych v krvi, abnormalne
(> 20 mmHg mesiacov testy funkcie
systolicky po menzese pecene
a>10 mmHg | bolo
diastolicky) u amenorei
ckych zien
pozorované
zniZenie
hodnét
hemoglobin
u

* Vel'mi Casté u pacientov lieCenych na hyperprolaktinemické poruchy; €asté u pacientov lieCenych na
inhibiciu/potlacenie laktacie

** Casté u pacientov lie¢enych na hyperprolaktinemické poruchy; menej ¢asté u pacientov lie¢enych
na inhibiciu/potlacenie laktacie

*** Vel'mi Casté u pacientov lieCenych na hyperprolaktinemické poruchy; menej casté u pacientov
lieCenych na inhibiciu/potlacenie laktacie.

Hypotenzia
Nizky krvny tlak (> 20 mmHg systolicky a > 10 mmHg diastolicky) bol hldseny pocas 3 az 4 dni po

jednorazovej davke 1 mg kabergolinu v §tadiach po porode. Neziaduce G¢inky sa zvy€ajne vyskytuju
v prvych dvoch tyzdinoch a potom klesaju alebo miznu. 3% pacientov ukoncilo lie¢bu z dovodu
neziaducich uéinkov.

Somnolencia/nahly nastup spanku
Kabergolin sa spéja so somnolenciou a v menej Castych pripadoch sa spaja s nadmernou somnolenciou
pocas dna, ako aj s ndhlymi spankovymi zadchvatmi (pozri Cast’ 4.7).

Poruchy kontroly impulzivity

U pacientov lieCenych agonistami dopaminu, vratane kabergolinu, sa mézu objavit’ patologické
hraéstvo, zvysené libido, hypersexualita, nutkavé minanie alebo nakupovanie, nekontrolované
prejedanie a nutkavé jedenie (pozri Cast’ 4.4.).
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Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodneho systému hlasenia uvedencho
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania mozu zodpovedat’ prejavom nadmernej stimulacie dopaminovych receptorov,
napr. nauzea, vracanie, zalido¢né t'azkosti, posturalna hypotenzia, zniZzenie krvného tlaku,
zmétenost/psychoza alebo halucinécie.

Maju sa iniciovat’ podporné opatrenia..PredovSetkym sa ma odstranit’ nevstrebany liek a v pripade
potreby sa ma stabilizovat’ krvny tlak. Okrem toho méze byt vhodné podanie antagonistov dopaminu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitor prolaktinu
ATC kod: G02CBO03

Mechanizmus u¢inku

Kabergolin je synteticky ergotovy alkaloid a ergolinovy derivat s vlastnostami dlhodobo pdsobiaceho
agonistu dopaminu a inhibitora prolaktinu. Centralny dopaminergny uc¢inok je vyvolany stimulaciou
D,-receptorov pri vyssich ddvkach ako tych, ktoré znizuju hladiny prolaktinu v sére.

Farmakodynamické ucinky

Prolaktin-znizujuci ucinok je zavisly od davky, nastupuje v priebehu 3 hodin a pretrvava 2-3 tyzdne.
Dlhodoby u¢inok znamena, ze jednorazova davka je vo v§eobecnosti postacujuca na zastavenie
sekrécie mlieka. Pri lieCbe hyperprolaktinémie sa sérové hladiny prolaktinu zvy¢ajne normalizuji

v priebehu 2-4 tyzdilov a normalizacia sa dosiahne optimalnou davkou. Sekrécia prolaktinu moze byt
vyznamne znizena este niekol'’ko mesiacov po ukonceni liecby.

Pokial ide o iné endokrinologické Gc¢inky kabergolinu ako je jeho antiprolaktinemicky ucinok,
dostupné udaje ziskané od I'udi potvrdili experimentalne nalezy z pokusov na zvieratach, ze pdsobenie
testovanej latky je vel'mi selektivne a nemé Ziadny vplyv na bazalnu sekréciu ostatnych
hypofyzarnych hormoénov alebo kortizolu.

Z farmakodynamickych ucinkov kabergolinu, ktoré nesuvisia s jeho terapeutickym ¢inkom, sa
uplatiiuje iba zniZenie krvného tlaku. Maximalny hypotenzny ucinok kabergolinu po jednorazove;j
davke sa dosiahne v priebehu prvych 6 hodin po podani lieCiva, priCom maximalne zniZenie

a frekvencia su zavislé od davky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Kabergolin sa po peroralnom podani rychle absorbuje z gastrointestinalneho traktu a maximalne
plazmatické koncentracie sa dosiahnu v priebehu 0,5-4 hodin po podani.

Predpoklada sa, ze prijem potravy neovplyviiuje absorpciu a dispoziciu kabergolinu.
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Distribucia

Experimenty in vitro preukazali, ze vézba kabergolinu na plazmatické bielkoviny v koncentraciach
0,1-10 ng/ml je 41-42%.

Biotransformacia

Hlavny metabolit ndjdeny v moci je 6-allyl-8p-karboxy-ergolin, ktory predstavuje 4-6% davky.
V moci boli zistené este d’alSie tri metabolity, ktoré predstavuju menej ako 3% davky. Inhibi¢ny
ucinok tychto metabolitov na sekréciu prolaktinu in vitro je ovela slabsi.

Eliminacia

Polcas eliminacie kabergolinu je dlhy; 63-68 hodin u zdravych dobrovolnikov a 79-115 hodin

u pacientov s hyperprolaktinémiou.

Podra elimina¢ného pol¢asu by sa rovnovazny stav mal dosiahnut’ po 4 tyzdioch, o potvrdzuju
priemerné maximalne plazmatické hladiny kabergolinu dosiahnuté po podani jednorazovej davky
(37£8 pg/ml) a po 4-tyzdennom opakovanom podavani davky 0,5 mg kabergolinu (10143 pg/ml).

10 dni po podani sa priblizne 18% davky vyluci mocom a 72% stolicou. Nezmeneny kabergolin
v mo¢i predstavuje 2-3% davky.

Linearita/Nelinearita

Farmakokineticky profil je linearny az do dennej davky 7 mg.

Poskodenie funkcie pecene

V porovnani s normalnymi dobrovolnikmi a pacientmi s niz§im stupiiom hepatalnej insuficiencie sa
pozorovalo zvysenie AUC u pacientov so zavaznou hepatalnou insuficienciou (Childova-Pughova
trieda C), ktori dostali jednorazovi davku 1 mg. Pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.4.

Poskodenie funkcie obliciek

U stredne zavazného az zavazného ochorenia obli¢iek sa nepozorovali ziadne celkové rozdiely vo
farmakokinetike kabergolinu. Farmakokinetika kabergolinu sa neskiimala u pacientov v terminalnom
Stadiu zlyhania obliciek alebo u pacientov na hemodialyze; pozri Casti 4.2 a 4.4.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nie su k dispozicii ziadne neklinické udaje relevantné pre hodnotenie bezpecnosti, ktoré este nie su
zahrnuté v inych prislusnych Castiach tohto Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Laktoza

L-leucin

stearat horecnaty (E572)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.
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6.3 Cas pouZitelnosti
2 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30°C. Uchovavajte v pévodnom baleni na ochranu pred vlhkostou.
Kapsuly vysusadla alebo vrecko so silikagélom sa nesmu z fT'ase odstranit’.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hned4 sklenend fT'asa (typ III) obsahujuca kapsuly vysuSadla alebo vrecko so silikagélom. Hneda
sklenend fl'asa mé tesniacu hlinikovi membranu bezpecnt pred detmi a HDPE alebo PP uzaver
bezpecény pred det'mi.

Velkosti balenia: 2, 8, 14, 15, 16, 20, 28, 30, 32, 40, 48, 50, 60, 90, 96, 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Teslova 26, Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

Reg. ¢.: 34/0500/06-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 06. december 2006
Déatum posledného predlzenia registracie: 03. december 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2022



