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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Cabest 0,5 mg
tablety

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

Pomocna latka so znamym Uclinkom: laktéza 75,8 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 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 mbéze rozdelit na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Inhibicia laktacie z medicinskych dévodov.
Poruchy spojené s hyperprolaktinémiou.
Adendm hypofyzy secernujuci prolaktin.

Idiopaticka hyperprolaktinémia.

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

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli:

Liecba poruch spojenych s hyperprolaktinémiou:




Odporucané pociatoc¢né davkovanie je 0,5 mg kabergolinu za tyzden, podanych v
jednej alebo dvoch davkach (napr. v pondelok a vo stvrtok). Tyzdenna davka sa ma
zvySovat postupne, najlepSie tak, ze sa v mesacnych intervaloch pridava dalSich 0,5
mg kabergolinu za tyzden 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 ddvky az do 4,5 mg kabergolinu za tyzden.

Tyzdennd davka sa mdze podat jednorazovo alebo rozdelend do dvoch alebo
viacerych davok za tyzden v zavislosti od pacientovej znasanlivosti. Rozdelenie
tyzdennej davky na viacero davok sa odporuca vtedy, ak sa maju pouzivat davky
vySSie ako 1 mg kabergolinu za tyzden, pretoze davky vyssie ako 1 mg kabergolinu
podané ako jednorazova tyzdenna davka, tolerovalo len niekolko pacientov.

Pocas zvySovania davky je potrebné pacientov sledovat za U¢elom stanovenia
najnizsej davky, ktorou je mozné zabezpedit terapeuticky ucinok.

Inhibicia laktacie:

Kabergolin sa ma podat v priebehu prvych 24 hodin po porode. Odporucané
terapeutické davkovanie je 1 mg kabergolinu podaného ako jednorazova davka.

Maximalna ddvka 3 mg / den kabergolinu nesmie byt prekrocena.

Pacienti s poSkodenou funkciou pecene a obliciek

Pouzitie u pacientov s hepatalnou insuficienciou a renalnou insuficienciou pozri v
Casti 4.4.

Inhibicia/potlacenie fyziologického kojenia:

U dojciacich zien lieCenych na potlacenie laktacie by nemala byt prekroCena jednotliva



davka 0,25 mg kabergolinu . Vyhneme sa tak potencialnej posturalnej hypotenzii.

Pediatricka populacia

Bezpelnost a Ucinnost kabergolinu u pacientov mladsich ako 16 rokov nebola
stanovena.

Starsi pacienti:

Skusenosti s pouzitim kabergolinu v danych indikaciach u starsich pacientov su velmi
obmedzené. Dostupné Udaje nenaznacuju Specifické riziko.

Spo6sob podavania

Kabergolin je urCeny na peroralne pouzitie.

Pri vSetkych terapeutickych indikacidch sa odporuca kabergolin uzivat s jedlom aby sa
znizilo riziko gastrointestinalnych neziaducich ucinkov.

4.3 Kontraindikacie

Preeklampsia, eklampsia.
Popbérodna hypertenzia alebo nekontrolovana hypertenzia.

Precitlivenost na Gcinnu latku, ktorykol'vek ergotovy alkaloid alebo na ktordkolvek
pomocnu latku lieku, uvedenych v Casti 6.1.

Pulmondlna, perikardialna a retroperitonedalna fibréza v anamnéze.
Psychéza alebo riziko popdrodnej psychdzy v anamnéze.

Pri dlhodobej lieCbe: nalez srdcovej valvulopatie preukdzany echokardiografickym
vySetrenim pred zacatim lie¢by (Pozri ¢ast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani - Fibréza a srdcova valvulopatia a mozné sdvisiace klinické prejavy).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani



VsSeobechne:

Kabergolin, tak ako iné ergotové derivaty, sa ma s opatrnostou podavat jedincom so
zdvaznym kardiovaskuldrnym ochorenim, hypotenziou, Raynaudovym syndrémom,
peptickym vredom alebo gastrointestinalnym krvacanim, alebo so zadvaznymi, najma
psychotickymi mentdlnymi ochoreniami v anamnéze.

Vplyv alkoholu na celkovl znasanlivost kabergolinu nie je v si¢asnosti zndmy.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, lapénskeho
deficitu laktazy alebo glukézo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat tento liek.

Hepaticka insuficiencia:

U pacientov so zadvaznou hepatickou insuficienciou, ktori dostavaji predizenu lie¢bu
kabergolinom, sa maju zvazit nizSie davky. V porovnani s normalnymi dobrovolnikmi a
jedincami s nizSim stupriom hepatalnej insuficiencie, bolo u pacientov so zavaznou
hepatickou insuficienciou (Child-Pugh trieda C), ktori dostali jednorazovu davku 1 mg,
pozorované zvysenie AUC,

Posturalna hypotenzia:

Posturalna hypotenzia sa mdze objavit po podani kabergolinu.

Obozretnost je nutna pri sibeznom podani kabergolinu s inymi liekmi, o ktorych je
zname, ze znizuju krvny tlak.

Fibréza a srdcova valvulopatia a pravdepodobne suvisiace klinické javy:

Po dlhodobom podavani ergotovych derivatov s agonistickym t¢inkom na



serotoninovy receptor 5HT, g, ako je kabergolin, sa vyskytli fibor6zne zmeny a zépal
seréznych blan, napriklad pleuritida, pleurdlny vypotok, fibréza pleury, fibréza plic,
perikarditida, perikardialny vypotok, srdcova valvulopatia postihujuca 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 slvislosti s pleuralnym vypotkom/fibrézou pleury sa zistila abnormalne zvysena
rychlost sedimentécie erytrocytov (FW). V pripade nevysvetlitelného zvySenia hodnot
FW na abnormalne hodnoty sa odporuca rontgenologické vysetrenie hrudnika.

Valvulopatia sa spdjala s kumulativhymi davkami, a preto sa pacienti majd liecit
najnizsou Uc¢innou 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 maju podrobit kardiovaskuldrnemu vysetreniu, vratane
echokardiogramu, hodnotiacemu moznud pritomnost asymptomatického ochorenia
srdcovych chlopni. Pred zac¢atim liecby je taktiez vhodné vykonat vysSetrenie
vychodiskovych hodnot rychlosti sedimentacie erytrocytov alebo inych zapalovych
markerov, vysetrenie funkcie pluc/rontgenologické vysetrenie hrudnika a vySetrenie
funkcie obliciek.

Nie je zndme, ¢i u pacientov s regurgitdciou chlopne moze lie¢ba kabergolinom zhorsit
ich zadkladné ochorenie. Ak sa zisti fibréza srdcovych chlopni, pacient sa nema liecit
kabergolinom (pozri ¢ast 4.3 Kontraindikacie).

Pocas dlhodobej liecby:

Fibrotické zmeny maju pozvolny nastup a pacienti maju byt pravidelne sledovani kvoli
moznym prejavom progresivnej fibrézy. Pocas lieCby sa mé preto venovat pozornost
subjektivnym a objektivhnym priznakom:



* ochorenia pleury a pl'uc, akymi st dyspnoe, namdahavé dychanie, pretrvavajuci
kasel alebo bolest na hrudniku.

* renalnej insuficiencie alebo obstrukcie mocovodu/obstrukcie ciev v brusne;j
dutine, ktoré mézu byt sprevadzané bolestou v bedrach/slabindch a edémom
dolnych koncatin, ako aj akymkolvek moznym Utvarom v brusnej dutine alebo
citlivosti brucha na dotyk, ktoré moézu svedcit o retroperitonedlnej fibréze.

* srdcového zlyhania; pripady fibrézy chlopni a perikardu sa ¢asto prejavovali ako
srdcové zlyhanie. Preto sa mé vyludit fibréza chlopni ( a konstrikéna
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 podla
nalezitého individualneho zhodnotenia klinického stavu s osobitnym dérazom na
vySSie uvedené objektivne a subjektivne priznaky, musi sa vSak vykonavat aspon raz
za 6 az 12 mesiacov.

Liecba kabergolinom sa mé ukoncit, ak echokardiogram odhali novo vzniknutd alebo
zhorSenu regurgitaciu chlopne, obmedzenu pohyblivost alebo zhrubnutie cipov
chlopne (pozri ¢ast 4.3 Kontraindikacie).

Potreba dalSieho klinického monitorovania (napr. fyzikalne vySetrenie, vratane
auskultacie srdca, rontgenologického vysSetrenia, CT vySetrenia) sa mé urcit
individualne.

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

Hypotenzia:

V priebehu 6 hodin po podani kabergolinu sa méze objavit symptomatickd hypotenzia:



pri podavani kabergolinu sicasne s inym liekom, o ktorom je zname, Ze znizuje krvny
tlak, je potrebnd mimoriadna opatrnost. Vzhladom na jeho polc¢as eliminacie mo6zu
hypotenzivne Uclinky pretrvavat niekol'ko dni po ukonceni lie¢by. Pocas prvych 3-4 dni
po zacati lieCby sa odporidca monitorovanie lieCby s pravidelnymi kontrolami krvného
tlaku.

V priebehu 3-4 dni po podani jednorazovej davky 1 mg kabergolinu v pop6érodnych
Studiach bol hlaseny nizky krvny tlak (systolicky tlak = 20 mmHg a diastolicky tlak =
10 mmHg). Neziaduce Ucinky sa zvycajne objavia pocas prvych dvoch tyzdnov a
potom ustupia alebo vymiznud. 3 % pacientov prerusilo lieCbu kvoéli neziaducim
ucinkom.

Somnolencia/nahly nastup spanku:

Kabergolin bol spajany s vyskytom somnolencie. Dopaminovi agonisty sa mo6zu spdjat
s nahlym ndstupom spanku u pacientov s Parkinsonovou chorobou. Je potrebné zvazit
znizenie davky alebo ukoncenie lieCby (Pozri ¢ast 4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest
vozidla a obsluhovat stroje).

Psychiatrické poruchy:

Pacienti majud byt pravidelne sledovani s ohladom na rozvoj porich kontroly
impulzivity. Pacienti a oSetrovatelia si musia byt vedomi toho, Ze u pacientov
lieCenych agonistami dopaminu, vratane kabergolinu, sa m6zu objavit symptémy
poruch kontroly impulzivity, vratane patologického hracstva, zvySeného libida,
hypersexuality, nutkavého minania alebo nakupov, nekontrolovaného prejedania a
nutkavého jedenia. Ak sa tieto symptémy rozvind, malo by sa zvazit znizenie
davky/postupné vysadenie.

Inhibicia/potlacenie fyziologickej laktacie:

Tak ako aj iné ergotové derivaty, kabergolin sa nema pouzivat u zien s hypertenziou
indukovanou graviditou , napriklad preeklampsiou alebo popérodnou hypertenziou.

U dojciacich Zien lieCenych pre potlacenie fyziologickej laktacie sa nema prekrocit



jednorazova davka 0,25 mg kabergolinu , aby sa predislo potencialnej posturalnej
hypotenzii. (Pozri ¢ast 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania - Inhibicia/potlacenie
fyziologickej laktacie a podsekciu vysSie - Posturdlna hypotenzia).

Liecba hyperprolaktinemickych poruch:

Pretoze hyperprolaktinémia spojend s amenoreou/galaktoreou a infertilitou moéze byt
spojend 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 vyldcit gravidita. Pretoze klinické skldsenosti su stale
obmedzené a liek ma dlhy polcas rozpadu, odporuca sa ako preventivne opatrenie,
aby v momente, ked' je dokdzany ovulacny cyklus, Zzeny snaziace sa otehotniet,
ukondili lie¢bu kabergolinom jeden mesiac pred pldnovanym pocatim.

Pretoze by mohlo dojst k otehotneniu eSte pred obnovenim menstruac¢ného cyklu,
odporuca sa urobit tehotensky test najmenej kazdé 4 tyzdne v priebehu amenorey, a
akonahle sa menstruacny cyklus obnovi, vzdy ked sa menstruacia oneskori o viac ako
3 dni. Zenam, ktoré si Zelaju predist gravidite, sa odporu¢a pocas lie¢by a po ukon&eni
lieCcby kabergolinom pouzivat 4¢innd nehormondlnu antikoncepciu az do obnovenia
anovulacie. Ako ddlezité preventivne opatrenie musia byt u zien, ktoré otehotnejq,
sledované znamky zvacsenia hypofyzy, pretoze polas gestdcie mdze dojst k rastu
preexistujlcich 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 dbjde zvycajne uz v priebehu dvoch az Styroch tyzdriov.

Po vysadeni kabergolinu bol zvycCajne pozorovany opatovny vyskyt
hyperprolaktinémie. Supresia hladin prolaktinu vsak u niektorych pacientov



pretrvavala niekol'ko mesiacov.

Renalna insuficiencia:

Pri stredne zdvaznom az zdvaznom renalnom ochoreni neboli pozorované rozdiely vo
farmakokinetike kabergolinu. U pacientov v termindlnom Stadiu renalneho zlyhania
alebo u pacientov podstupujucich hemodialyzu sa farmakokinetika kabergolinu
neStudovala, a preto sa musia tito pacienti liecit s opatrnostou.

4.5 Liekové a iné interakcie

SubeZné uzivanie sa neodporuica:

Nie sU dostupné informacie o interakcii medzi kabergolinom a inymi ergotovymi
alkaloidmi; pouzitie tychto liekov sa preto neodporuca pocas dlhodobej liecby
kabergolinom.

Vzhladom k tomu, Ze kabergolin vyuziva pre svoj terapeuticky ucinok priamu
stimuldciu dopaminovych receptorov, nema sa subezne podavat s liekmi, ktoré maju
antagonisticky Ucinok na dopamin (ako su fenotiaziny, butyrofenény, tioxantény,
metoklopramid), pretoze mozu znizit prolaktin-znizujdci Gcinok kabergolinu.

Tak ako aj ostatné ergotové derivaty, kabergolin sa nema pouzivat s makrolidovymi
antibiotikami (napr. erytromycin) kvoli zvysenej systémovej biologickej dostupnosti
kabergolinu.

Opatrenia:

Je potrebné brat do Uvahy 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



informdacii 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. Sttudie na zvieratdch nepreukdzali teratogénne ucinky, ale v
suvislosti s farmakodynamickou aktivitou sa pozorovala znizena fertilita a embryo-
toxicita (pozri cast 5.3).

V dvanastrocnej observacnej studii na vysledky gravidity po lie¢be kabergolinom su
dostupné informacie o 256 graviditach. Sedemnast z tychto 256 gravidit (6,6 %) malo
za nasledok vel'ké kongenitalne malformacie alebo potrat. Informécie su dostupné u
23/258 dojciat, ktoré mali spolu 27 neonatdlnych abnormalit, vel'ké aj malé. Kostrové
a svalové malformécie boli naj¢astejSou neonatdlnou abnormalitou (10), po ktore;j
nasledovali kardio-pulmondrne abnormality (5). Nie su dostupné informacie o
perinatalnych poruchach alebo dlhodobom vyvoji dojciat vystavenych kabergolinu
pocCas vnutromaternicového vyvoja. Na zaklade nedavno publikovanej literatidry bola u
beznej populacie hlasena prevalencia velkych kongenitdlnych malformacii 6,9 % alebo
viac. Vyskyt kongenitalnej abnormality sa liSi medzi roznymi populaciami. Nie je
mozné presne urcit, ¢i existuje zvysené riziko, nakolko nebola zahrnuta Ziadna
kontrolna skupina.

Kabergolin sa ma pouzivat pocas gravidity iba vtedy, ak je jednoznacne indikovany a
po presnom zhodnoteni prinosu/rizika. (Pozri ¢ast , Osobitné upozornenia a opatrenia
pri pouzivani“ - LieCba hyperprolaktinemickych poruch).

Vzhladom na dlhy biologicky polc¢as lieku a obmedzené Udaje o expozicii in utero maju
Zeny pldnujlce graviditu maju ukoncit lieCbu kabergolinom jeden mesiac pred
planovanym pocatim. Ak sa objavi pocatie pocas liecby, lie¢ba sa mé ukoncit,
akonahle sa potvrdi gravidita, aby sa obmedzila expozicia plodu liekom.



Po ukonceni lie¢by kabergolinom je potrebné zabranit otehotneniu eSte minimélne 4
tyzdne.

Dojcenie

U potkanov sa kabergolin a/alebo jeho metabolity vyluCovali do mlieka. Nie su
dostupné informacie o vyluc¢ovani do materského mlieka u l'udi; napriek tomu sa ma
matkam odporucat nedojcit v pripade zlyhania inhibicie/supresie laktacie spésobenej
kabergolinom. PretoZze zabranuje laktacii, kabergolin sa nemd podavat matkdm s
hyperprolaktinemickymi poruchami, ktoré chcu dojcit svoje deti.

Fertilita

Kabergolin obnovuje ovulaciu a fertilitu u zien s hyperprolaktinemickym
hypogonadizmom: kedZe k otehotneniu moze dojst eSte pred prvym nastupom
menstruac¢ného krvacania, odporuca sa vykonavat testy gravidity uz po¢as amenorey
a v pripade, ze uz dosSlo k obnoveniu menstruacného krvacania, vzdy ked' sa nastup
menstrudcie oneskori o viac ako tri dni. Zenam, ktoré neplanuju graviditu, sa
odporuca pocas lie¢by a po ukonceni liecby kabergolinom pouzivat Ucinnd
nehormonalnu antikoncepciu. Vzhladom na to, Ze sklsenosti s bezpecnostou
vystavenia plodu kabergolinu si obmedzené, odporuca sa planovat graviditu s
odstupom minimalne jedného mesiaca po ukonceni lieCby kabergolinom. Ako délezité
preventivne opatrenie musia byt u zien, ktoré otehotneju, sledované zndmky
zvacSenia hypofyzy, pretoze pocas gestacie moze dbjst k rastu preexistujlcich
hypofyzarnych tumorov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Na zaciatku lieCby maju byt pacienti opatrni pri vykonavani ¢innosti, ktoré vyzaduju
rychle a presné reakcie.

Pacienti lieCeni kabergolinom, u ktorych sa objavi somnolencia a/alebo epizédy
nahleho néstupu spdnku musia byt pouceni, Zze sa v takom pripade musia vyhnut
vedeniu vozidiel a aktivitdm, pri ktorych zhorSena pozornost méze sposobit im alebo
ostatnym riziko vazneho poranenia alebo smrt (napr. obsluha strojov), kym tieto



epizédy a somnolencia nevymiznu (pozri ¢ast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia
pri pouzivani - Somnolencia/nahly nastup spanku).

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce uUcinky su zvycajne zavislé od dadvky a mo6zu sa redukovat postupnym
znizovanim davky.

Inhibicia laktacie: Priblizne u 14% pacientok sa prejavili neziaduce ucinky. K
najcastejSim patri nizky krvny tlak (12%), zavrat (6%) a bolest hlavy (5%). DIhodoba
lieCba zvysSuje frekvenciu neziaducich ucinkov na priblizne 70%.

Nasledujuce neziaduce Ucinky boli pozorované a hldsené pocas lieCby kabergolinom v
nasledujucich frekvenciach: velmi Casté (3> 1/10); Casté (3 1/100 az < 1/10); menej
Casté (3 1/1 000 az = 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az = 1/1 000); vel'mi zriedkaveé (=
1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).
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Trieda orgdnovych systémov
podla MedDRA

Frekvencia Neziaduce ucinky

System Organ Class

Valvulopatia (vratane regurgitacie) a
Velmi ¢asté  sdvisiace poruchy (perikarditida a

Poruchy srdca a srdcovej perikardidlny vypotok)

cinnosti

Menej Casté  Palpitacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

