CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bromergon, 2,5 mg, tabletki

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 2,5 mg bromokryptyny w postaci bromokryptyny mezylanu (Bromocriptini
mesylas).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza, karboksymetyloskrobia sodowa.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Zblte do zotto-brazowych, okragle, ptaskie tabletki z gtebokim rowkiem po jednej stronie i sko$nie
Scietymi krawedziami.
Tabletki mozna podzieli¢ na potowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Zapobieganie lub hamowanie poporodowej laktacji ze wzgledéw medycznych.

- Hiperprolaktynemia wspotistniejaca z impotencja, brakiem miesigczki, mlekotokiem lub
zaburzeniami cyklu miesigczkowego.

- Milekotok z normoprolaktynemig.

- Gruczolaki przysadki typu prolaktynoma.

- Akromegalia.

- Choroba Parkinsona.

- Rozpoczynajace si¢ potogowe zapalenie piersi.

Stosowanie bromokryptyny nie jest rutynowo zalecane w celu zapobiegania lub zmniejszenia obrzeku
piersi w okresie potogu, ktore mozna z powodzeniem leczy¢ przez podanie zwyktych lekow

przeciwbdlowych i oktady na piersi.

Brak wystarczajacych dowodow potwierdzajacych skutecznos¢ bromokryptyny w leczeniu objawéw
zespotu napigcia przedmiesiagczkowego i tagodnych schorzen piersi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Bromergon nalezy zawsze przyjmowac podczas positku.
Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek i zwigkszac je stopniowo az do osiggniecia

najwicgkszej skutecznosci.
Maksymalna dawka dobowa bromokryptyny wynosi 30 mg.
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Zapobieganie lub hamowanie poporodowej laktacji ze wzgledow medycznych

W pierwszym dniu leczenia p6t tabletki w trakcie porannego i wieczornego positku, nastepnie

1 tabletka dwa razy na dobg przez 14 dni. Aby zapobiec rozpoczgciu laktacji leczenie nalezy wdrozy¢
w kilka godzin po porodzie lub zabiegu aborcji, ale nie przed ustabilizowaniem waznych czynnosci
zyciowych. Niewielkie wydzielanie mleka pojawia si¢ czasami w 2. lub 3. dniu po rozpoczeciu
leczenia. Mozna je zatrzymac¢ kontynuujac leczenie ta samg dawka przez kolejny tydzien.

Hiperprolaktynemia wspdfistniejgca z impotencjq u mezczyzn
1,25 mg (pot tabletki) 2 lub 3 razy na dobe, stopniowo zwigkszajac dawke od 5 mg do 10 mg na dobg.

Zaburzenia cyklu miesigczkowego, nieptodnos¢ kobiet

1,25 mg (pot tabletki) 2 lub 3 razy na dobg. Jesli reakcja na leczenie tymi dawkami jest
niewystarczajaca, dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ do 2,5 mg 2 lub 3 razy na dobg.

Leczenie nalezy kontynuowaé do czasu normalizacji cyklu miesiaczkowego i (Iub) przywrdcenia
owulaciji.

Jesli to konieczne, w celu uniknigcia nawrotow leczenie mozna kontynuowac przez kilka cykli.

Akromegalia
Poczatkowo 1,25 mg (pot tabletki) 2 lub 3 razy na dobg, zwigkszajac stopniowo od 10 mg do 20 mg
na dobe, w zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie i dziatan niepozadanych.

Gruczolaki przysadki wydzielajgce prolaktyne
1,25 mg (pot tabletki) 2 lub 3 razy na dobe, stopniowo zwigkszajgc do kilku tabletek na dobe, do
osiggniecia oczekiwanego zahamowania wydzielania prolaktyny do surowicy.

Choroba Parkinsona

W celu zapewnienia optymalnej tolerancji leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od matej dawki 1,25 mg (p6t
tabletki) na dobe, przyjmowanej w pierwszym tygodniu leczenia, najlepiej wieczorem. W celu
okreslenia minimalnej dawki skutecznej dla kazdego pacjenta dawke bromokryptyny nalezy
zwigkszaé powoli. Dawke dobowa nalezy zwigkszaé stopniowo o 1,25 mg na dobg raz na tydzien

i podawac ja w 2 lub 3 dawkach podzielonych. Wta$ciwa reakcje organizmu na leczenie uzyskuje si¢
w ciagu 6 do 8 tygodni leczenia. Jesli po tym okresie nie stwierdza si¢ poprawy stanu klinicznego,
dawke dobowa mozna ponownie zwigksza¢ o 2,5 mg na dobe raz w tygodniu.

Zazwyczaj stosowane dawki w monoterapii i w leczeniu skojarzonym mieszczg si¢ w przedziale od
10 mg do 30 mg bromokryptyny na dobe. Jezeli w trakcie zwigkszania dawki wystapig dziatania
niepozadane, dawke dobowg leku nalezy zmniejszy¢ i utrzymaé na nizSzym poziomie przez co
najmniej tydzien. W przypadku ustapienia dzialan niepozadanych dawke leku mozna ponownie
zwigkszac.

U pacjentow, u ktdrych podczas terapii lewodopa wystepuja zaburzenia poruszania si¢, sugeruje si¢
zmniejszenie dawki lewodopy przed rozpoczeciem leczenia bromokryptyna. Po uzyskaniu
zadowalajacej reakcji organizmu na leczenie bromokryptyna mozna rozwazy¢ dalsze stopniowe
zmniejszanie dawki lewodopy. U niektorych pacjentow mozliwe jest catkowite jej odstawienie.

Rozpoczynajqgce sig potogowe zapalenie piersi
Te same dawki, jak dla hamowania laktacji. W razie potrzeby nalezy poda¢ odpowiedni antybiotyk.

4.3 Przeciwwskazania

+ Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1 lub na inne alkaloidy sporyszu.

+ Niekontrolowane nadci$nienie t¢tnicze, nadci$nienie tetnicze w cigzy (w tym rzucawka, stan
przedrzucawkowy lub nadci$nienie tetnicze z powodu cigzy), nadci$nienie po porodzie i w okresie
pologowym.

+ Choroba niedokrwienna serca i inne cigzkie choroby sercowo-naczyniowe.

+ Objawy i (lub) ciezkie zaburzenia psychiczne w wywiadzie.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne

Kobietom bez hiperprolaktynemii stosujacym bromokryptyne produkt leczniczy nalezy podawac

w najmniejszej dawce skutecznej niezbednej do zmniejszenia objawow, CO ma na celu uniknigcie
zahamowania wydzielania protaktyny ponizej fizjologicznego stezenia i w konsekwencji ostabienia
czynnosci lutealne;.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia, szczegolnie w ciagu pierwszych kilku dni leczenia,
sporadycznych reakcji zwigzanych z niedocisnieniem tetniczym, ktére w rezultacie moga
spowodowaé zmniejszenie czujnosci, pacjenci powinni zachowa¢ wzmozong ostrozno$¢ podczas
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Przyjmowanie bromokryptyny zwigzane bylo z sennoscig i epizodami naglego zasypiania, zwlaszcza
U pacjentdow z chorobg Parkinsona. Bardzo rzadko notowano przypadki nagltego zasypiania lub snu

w trakcie wykonywania codziennych czynnos$ci, w niektorych przypadkach bez sygnatow
ostrzegawczych. Nalezy bezwzglednie poinformowac pacjenta o mozliwosci wystgpowania tego typu
dziatan niepozadanych i odradzi¢ prowadzenie pojazdoéw i obstugiwanie maszyn w trakcie leczenia
bromokryptyna. Pacjentom, u ktorych wystgpita senno$é i (lub) epizody naglego zasypiania, nie wolno
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn. Ponadto nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki produktu
lub zakonczenie leczenia.

Wplyw na przewdd pokarmowy

Obserwowano kilka przypadkéw krwawienia z przewodu pokarmowego oraz wrzodu zotadka. W razie
krwawienia bromokryptyne¢ nalezy odstawi¢. Podczas leczenia bromokryptyng nalezy uwaznie
obserwowac¢ pacjentéw z aktualnie rozpoznanym lub przebytym w przesztosci wrzodem trawiennym.

Zwtoknienie

U pacjentéw leczonych bromokryptyna, zwlaszcza dlugotrwale i duzymi dawkami, obserwowano
niekiedy wysiek optucnowy i osierdziowy, a takze zwtoknienie optucnej i ptuc oraz zaciskajace
zapalenie osierdzia. Jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia ze strony ptuc i optucnej,
nalezy go doktadnie zbada¢ i rozwazy¢ przerwanie leczenia bromokryptyna.

U kilku pacjentéw leczonych bromokryptyna, zwtaszcza dlugotrwale 1 duzymi dawkami,
obserwowano zwloknienie zaotrzewnowe. W celu upewnienia si¢, ze zwtoknienie zaotrzewnowe
zostalo rozpoznane we wczesnym, odwracalnym stadium, zaleca sie¢ uwazne obserwowanie jego
objawow (takich, jak bol plecow, obrzek konczyn dolnych, zaburzenia czynnosci nerek) w tej grupie
pacjentow. Bromokryptyne nalezy odstawic, jesli stwierdzi si¢ lub podejrzewa wystepowanie
zaotrzewnowych zmian wioknistych.

Zaburzenia kontroli impulséw

Pacjentdéw nalezy regularnie kontrolowaé, czy nie rozwijajg si¢ u nich zaburzenia kontroli impulsow.
Pacjentow i ich opiekunow nalezy poinformowac o mozliwo$ci wystapienia podczas leczenia
agonistami dopaminy, w tym réwniez bromokryptyna, behawioralnych objawéw zaburzen kontroli
impulséw, w tym patologicznej sktonnosci do gier hazardowych, zwigkszonego popedu ptciowego

i nadmiernej aktywnosci seksualnej, kompulsywnego wydawania pieniedzy lub robienia zakupow oraz
napadowego i (lub) nadmiernego (kompulsywnego) objadania si¢. W takich przypadkach zaleca si¢
zmniejszenie dawki i (lub) stopniowe odstawienie produktu leczniczego.

Stosowanie u kobiet w okresie poporodowym

W rzadkich przypadkach u kobiet stosujacych bromokryptyne w okresie poporodowym w celu
zahamowania laktacji obserwowano ci¢zkie dziatania niepozadane, takie jak nadci$nienie tetnicze,
zawatl mie$nia sercowego, drgawki, udar mézgu lub zaburzenia psychiczne. U niektorych pacjentek
drgawki lub udar mézgu byty poprzedzone silnymi bolami gtowy i (lub) przemijajacymi zaburzeniami
widzenia. Chociaz zalezno$¢ przyczynowa tych zdarzen ze stosowaniem produktu leczniczego nie jest
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pewna, u kobiet otrzymujacych bromokryptyne w okresie poporodowym w celu zahamowania
laktacji, jak rowniez u pacjentéw leczonych bromokryptyng z innych przyczyn, zaleca si¢ okresowe
kontrole cisnienia tetniczego krwi. Jezeli nasila si¢ cigzkie nadcisnienie tgtnicze lub utrzymujg si¢ bole
glowy (z zaburzeniami widzenia lub bez), lub wystepuja zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego,
nalezy przerwa¢ podawanie bromokryptyny, a pacjent powinien by¢ jak najszybciej zbadany.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentoéw, ktorzy ostatnio stosowali lub stosuja leki
wptywajace na cisnieni€ tetnicze, takie jak leki zwezajace naczynia krwiono$ne, np.
sympatykomimetyki lub alkaloidy sporyszu, w tym ergometryng¢ lub metyloergometryne. Jednoczesne
stosowanie tych lekéw z bromokryptyng w okresie potogowym nie jest zalecane.

Stosowanie u pacjentdw z gruczolakami wydzielajgcymi prolaktyne

Poniewaz u pacjentow z makrogruczolakami przysadki moze wystepowac niedoczynno$¢ przysadki na
skutek ucisniecia lub uszkodzenia tkanek przysadki, przed podaniem bromokryptyny nalezy
przeprowadzi¢ doktadne kompleksowe badania czynno$ci przysadki i wdrozy¢ odpowiednie leczenie
substytucyjne. U pacjentow z wtdrng niewydolnos$cia nadnerczy konieczne jest substytucyjne leczenie
kortykosteroidami.

U pacjentow z makrogruczolakami nalezy systematycznie kontrolowac wielko$¢ guza, a w razie oznak
jego powigkszania nalezy rozwazy¢ zabieg chirurgiczny.

Jezeli u pacjentek z gruczolakiem, ktore stosowaty bromokryptyne, stwierdzono ciaze, nalezy je
uwaznie obserwowac. Gruczolaki wydzielajgce prolaktynge moga powigkszac sie W okresie cigzy.

U tych pacjentek leczenie bromokryptyng czgsto powoduje zmniejszenie rozmiaréw guza i szybkie
zmniejszenie zaburzen widzenia. W ciezkich przypadkach ucisk na nerw wzrokowy lub inne nerwy
czaszkowe moze spowodowac koniecznos$¢ natychmiastowego zabiegu operacyjnego.

Zaburzenia pola widzenia sg znanym powiklaniem makrogruczolakow przysadki wydzielajacych
prolaktyne. Skuteczne leczenie bromokryptyna prowadzi do zmniejszenia hiperprolaktynemii i czesto
do poprawy pola widzenia. U niektorych pacjentow moga rozwingé si¢ wtorne zaburzenia pola
widzenia, mimo normalizacji stezenia prolaktyny i zmniejszenia wielkosci guza, co moze powodowac
pociaganie skrzyzowania nerwow wzrokowych w dol, do cze$ciowo pustego siodta tureckiego.

W takich przypadkach zaburzenia pola widzenia moga zmniejszy¢ sie¢ dzieki zmniejszeniu dawki
bromokryptyny, co spowoduje zwigkszenie stezenia prolaktyny i czesciows odnowe guza. W celu
wczesnego rozpoznania wtornych zaburzen pola widzenia zwigzanego z wklinowaniem skrzyzowania
nerwow wzrokowych i dostosowania odpowiedniej dawki bromokryptyny, u pacjentow

z makrogruczolakiem przysadki wydzielajagcym prolaktyneg zaleca si¢ kontrolowanie pola widzenia.

U niektorych pacjentow z gruczolakiem przysadki wydzielajacym prolaktyne, stosujacych
bromokryptyne, obserwowano wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego z nosa. Na podstawie dostepnych
danych sugeruje sie, ze moze by¢ to spowodowane obkurczeniem inwazyjnych guzéw.

Dzieci 1 mlodziez (w wieku od 7 do 17 lat)

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ bromokryptyny W tej grupie pacjentéw oceniano wytacznie
u pacjentow w wieku 7 lat lub starszych w nastepujacych wskazaniach: gruczolaki przysadki
wydzielajace prolaktyne oraz akromegalia. Istnieja tylko pojedyncze doniesienia dotyczace stosowania
bromokryptyny u dzieci w wieku ponizej 7 lat. Na podstawie innych odnotowanych do$wiadczen
klinicznych, w tym réwniez doniesien dotyczacych dziatan niepozadanych produktu po wprowadzeniu
do obrotu, nie stwierdzono réznic w tolerancji leku u dorostych i mtodziezy lub dzieci. Nawet jezeli
nie stwierdzono réznic w dziataniach niepozadanych, w przypadku pacjentow pediatrycznych
przyjmujacych bromokryptyne nie mozna wykluczy¢ wickszej wrazliwosci niektorych osob
mtodszych, w zwigzku z czym nalezy ostroznie zwigksza¢ dawki u tych pacjentow.

Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat)

Kliniczne badania bromokryptyny nie obejmowaty wystarczajacej liczby pacjentow w wieku 65 lat
I starszych, aby okresli¢, czy reakcja organizmu 0s6b w podesztym wieku rozni si¢ od rekcji
organizmu 0s6b mtodszych. Jednak na podstawie innych doniesien z badan klinicznych, w tym
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réwniez badan dotyczacych dziatan niepozadanych po wprowadzeniu leku do sprzedazy, nie
stwierdzono roznic w reakcji organizmow i tolerancji osoéb w podesztym wieku 1 mtodszych
pacjentow.

Nawet jezeli nie zaobserwowano roéznic w skuteczno$ci i w profilu dziatan niepozadanych u os6b

W podesztym wieku przyjmujacych bromokryptyne, nie mozna catkowicie wykluczy¢ wigkszej
wrazliwosci na lek u niektorych osob starszych. Na ogot u os6b w podesztym wieku nalezy ostroznie
ustala¢ dawke leku, rozpoczynajac od dawek mieszczacych sie¢ w dolnych granicach przedzialu dawek
skutecznych, biorac pod uwage czestsza w tej grupie wiekowej zmniejszong czynno$¢ watroby, nerek
lub serca, jak rowniez wspotistniejace choroby i jednoczesne przyjmowanie innych lekow.

Produkt leczniczy zawiera laktozg. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje, ktore nalezy wzia¢ pod uwage

Substraty i (lub) inhibitory izoenzymu CYP3A4

Bromokryptyna jest zar6wno substratem, jak i inhibitorem CYP3A4 (patrz punkt 5.2).

Nalezy wiec zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekami, ktore sg silnymi
inhibitorami i (lub) substratami tego enzymu (azolowe leki przeciwgrzybicze, inhibitory proteazy
HIV). Wykazano, ze jednoczesne stosowanie antybiotykoéw makrolidowych (takich jak erytromycyna
lub jozamycyna) z bromokryptyna zwigksza jej st¢zenie w surowicy. U pacjentow z akromegalia
jednoczesne stosowanie oktreotydu z bromokryptyng prowadzi do jej zwigkszonego stezenia

W surowicy.

Leki sympatykomimetyczne
Jednoczesne stosowanie bromokryptyny i lekow sympatykomimetycznych, takich jak
fenylopropanolamina, moze spowodowac nadci$nienie tetnicze i silny bol gtowy (patrz punkt 4.4).

Sumatryptan
Jednoczesne stosowanie z sumatryptanem moze zwickszy¢ ryzyko reakcji zwigzanych ze skurczem
naczyn krwionosnych w wyniku addytywnego dziatania farmakologicznego.

Alkaloidy sporyszu

Jednoczesne stosowanie moze zwigkszy¢ pobudzajace dziatanie dopaminy i prowadzi¢ do
dopaminergicznych dziatan niepozadanych, takich jak bol gtowy, nudnosci, wymioty (patrz punkt
4.4).

Antagonisci receptora dopaminowego

Poniewaz bromokryptyna wywiera swoje dziatanie lecznicze przez pobudzenie receptorow
dopaminergicznych w osrodkowym uktadzie nerwowym, antagonisci dopaminy, np. leki
przeciwpsychotyczne (pochodne fenotiazyny, butyrofenony i tioksanteny), ale rowniez metoklopramid
i domperydon, mogg zmniejszac jej dziatanie.

Alkohol
Alkohol moze zmniejszac tolerancj¢ na bromokryptyne.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Kobiety w wieku rozrodczym

Bromokryptyna moze przywroci¢ ptodnos¢. Kobietom w wieku rozrodezym, ktore nie planuja cigzy,
nalezy doradzi¢ stosowanie skutecznych metod antykoncepcji.
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Cigza
U pacjentek planujacych cigze nalezy przerwaé przyjmowanie bromokryptyny W momencie

potwierdzonej cigzy, chyba Ze istnieje wskazanie lekarskie do dalszego leczenia. Po przerwaniu
leczenia bromokryptyna nie stwierdzono zwigkszonej liczby poronien.

Na podstawie doswiadczen klinicznych wykazano, ze przyjmowanie bromokryptyny w czasie ciazy
nie wptywa negatywnie na jej przebieg i rozwigzanie.

Jesli cigza dotyczy pacjentek z gruczolakiem przysadki i przerwane zostato podawanie
bromokryptyny, konieczne jest monitorowanie przebiegu cigzy. U pacjentek z objawami wyraznego
powiekszenia gruczolakow typu prolaktynoma, np. bolem gtowy lub zmniejszeniem pola widzenia,
nalezy rozwazy¢ ponowne zastosowanie bromokryptyny lub leczenie operacyjne.

Karmienie piersia
Bromokryptyna hamuje laktacj¢, dlatego nie nalezy stosowac jej u matek, ktore zdecydowaty sie na
karmienie piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia, szczegdlnie w ciagu pierwszych kilku dni leczenia,
sporadycznych reakcji zwigzanych z niedoci$nieniem tetniczym, ktére w rezultacie moga
spowodowaé zmniejszenie czujnosci, pacjenci powinni zachowa¢ wzmozong ostroznos$¢ podczas
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Pacjentom, u ktorych w trakcie leczenia bromokryptyna wystapita sennosc¢ i (lub) epizody nagtego
zasypiania, nalezy odradzi¢ prowadzenie pojazdow oraz podejmowanie czynnosci, W trakcie ktorych
zmniejszona czujnos¢ moze powodowac ryzyko cigzkiego uszkodzenia ciata lub zgonu (np.
obstugiwanie maszyn) do czasu ustgpienia nawracajacych epizodoéw zasypiania lub senno$ci (patrz
punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Dane dotyczace dziatan niepozadanych pochodzg z wielu zrédel, w tym z badania klinicznego, ze
spontanicznych doniesien z okresu po wprowadzeniu bromokryptyny do obrotu oraz przypadkéw
literaturowych (tabela 1). Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug klasyfikacji uktadow

i narzgdow MedDRA oraz czestosci. W obrebie kazdej grupy dziatania niepozadane wymieniono
zgodnie ze zmniejszajaca si¢ czestoscig i zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Czestosci okreslono nastgpujaco:

bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo Czestosé
ukladow i rzadko nieznana
narzadéw
MedDRA
Zaburzenia stan splatania, zaburzenia zaburzenia
psychiczne pobudzenie psychiczne, kontroli
psychomoto- bezsennos¢ impulsow*
ryczne,
omamy
Zaburzenia bole gtowy, dyskinezje parestezje nagle
ukladu sennosc, zasypianie
nerwowego zawroty glowy
Zaburzenia zaburzenia
oka widzenia,
niewyrazne
widzenie
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Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo Czestos¢
ukladéw i rzadko nieznana
narzadow
MedDRA
Zaburzenia szumy uszne
ucha i blednika
Zaburzenia wysiek do zwloknienie
serca osierdzia, zastawek serca
zaciskajace
zapalenie
osierdzia,
tachykardia,
bradykardia,
zaburzenia rytmu
serca
Zaburzenia niedocis$nienie odwracalna
naczyniowe tetnicze, blados¢
niedocisnienie palcow dloni i
ortostatyczne stop
(bardzo rzadko wywotywana
prowadzace do niskimi
omdlen) temperaturami
(zwlaszcza
U pacjentdw z
zespolem
Raynauda w
wywiadzie)
Zaburzenia przekrwienie wysick do
ukladu btony sluzowe;j optucne;j,
oddechowego, | nosa zwloknienie
klatki optucnej,
piersiowej zapalenie
i Srodpiersia optucnej,
zwloknienie ptuc,
dusznos¢
Zaburzenia nudnosci, suchos$¢ btony biegunka,
zoladka i jelit | zaparcie, Sluzowej jamy | bole brzucha,
wymioty ustnej zwlOknienie
przestrzeni
pozaotrzewnoweyj,
wrzdd zotadka lub
dwunastnicy,
krwawienie z
przewodu
pokarmowego
Zaburzenia alergiczne
skory i tkanki zapalenie skory,
podskérnej utrata wlosow
Zaburzenia skurcze migséni
mig$niowo-
szkieletowe
i tkanki lacznej
Zaburzenia zmegczenie obrzeki zespot
ogoélne i stany obwodowe przypominaja-
w miejscu cy ziosliwy
podania zespot
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Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo Czestos¢
ukladow i rzadko nieznana
narzadow
MedDRA

neurolepty-
czny podczas
gwattownego
przerwania
stosowania
bromokrypty-

ny

* Zaburzenia kontroli impulséw

U pacjentéw leczonych agonistami dopaminy (w tym produktem Bromergon) moze wystapic¢
patologiczna sktonnos¢ do hazardu, zwigkszone libido i hiperseksualizm, a takze kompulsywne
wydawanie pieniedzy lub robienie zakupow, nadmierne i (lub) napadowe (kompulsywne) objadanie
si¢ (patrz punkt 4.4).

Stosowanie bromokryptyny w celu zahamowania fizjologicznej laktacji po porodzie zwigzane byto
z rzadkim wystepowaniem nadcisnienia tetniczego, zawatu migénia sercowego, drgawek, udaru
moézgu lub zaburzen psychicznych (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie

Objawy podmiotowe i przedmiotowe
Obserwowano nastepujace objawy przedawkowania: nudnosci, wymioty, zawroty gtowy,
niedocisnienie t¢tnicze, niedocis$nienie ortostatyczne, tachykardig, ospatos¢, senno$¢, letarg i omamy.

Istniejg pojedyncze doniesienia dotyczace dzieci, ktore przypadkowo potknety bromokryptyne. Jako
dziatania niepozadane wystepowaty u nich wymioty, senno$¢ oraz gorgczka. Pacjenci powracali do
zdrowia w ciggu kilku godzin albo samoistnie, albo po wdrozeniu wlasciwego leczenia.

Postepowanie w przypadku przedawkowania
W razie przedawkowania zaleca si¢ podanie wegla aktywowanego. Jezeli lek przyjeto tuz przed
zgloszeniem si¢ do lekarza, nalezy rozwazy¢ ptukanie zotagdka.

Leczenie ostrego zatrucia lekiem Bromergon jest objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: agonisci dopaminy, kod ATC: NO4BCO1
inhibitory prolaktyny, kod ATC: G02CB01
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Mechanizm dziatania

Bromokryptyna hamuje wydzielanie prolaktyny z przedniego ptata przysadki, ale nie wptywa na
stezenie fizjologiczne innych hormonéw przysadki. U pacjentéw z akromegalig bromokryptyna moze
zmniegjsza¢ zwickszone stgzenia hormonu wzrostu. Te dzialania zwigzane sg ze stymulacja receptorow
dopaminergicznych.

W okresie potogowym prolaktyna jest konieczna do rozpoczgcia i utrzymania pologowe;j laktac;ji.

W innym okresie zwigkszone wydzielanie prolaktyny powoduje nasilong patologiczng laktacje
(mlekotok) i (lub) zaburzenia jajeczkowania i menstruacji.

Jako specyficzny inhibitor wydzielania prolaktyny bromokryptyna moze by¢ stosowana w celu
zapobiegania lub hamowania fizjologicznej laktacji, jak rowniez do leczenia patologicznych stanow
spowodowanych wydzielaniem prolaktyny.

Podczas braku miesigczki i (lub) owulacji (z mlekotokiem lub bez) bromokryptyng mozna stosowac
W celu przywrocenia cykli menstruacyjnych i owulacji.

Powszechne metody stosowane podczas hamowania laktacji, takie jak ograniczenie spozycia ptynow,
nie s3 konieczne w przypadku stosowania bromokryptyny. Ponadto bromokryptyna nie ostabia
potogowego zwinigcia macicy i nie zwigksza ryzyka zakrzepow z zatorami.

Udowodniono, ze bromokryptyna hamuje wzrost lub zmniejsza rozmiar gruczolakow przysadki
wydzielajacych prolaktyne.

U pacjentow z akromegalig, oprocz zmniejszania st¢zenia hormonu wzrostu oraz prolaktyny,
bromokryptyna dodatnio wptywa na objawy kliniczne i tolerancj¢ glukozy.

Bromokryptyna tagodzi kliniczne objawy zespotu policystycznych jajnikoéw przez przywrdcenie
prawidtowego wydzielania hormonu luteinizujacego.

Ze wzgledu na aktywnos$¢ dopaminergiczng bromokryptyna stosowana w dawkach zazwyczaj
wigkszych niz stosowane ze wskazan endokrynologicznych jest skuteczna w leczeniu choroby
Parkinsona, ktora charakteryzuje si¢ niedoborem specyficznej dopaminy zwiazanej ze zwyrodnieniem
istoty czarnej. W chorobie tej stymulacja receptorow dopaminergicznych przez bromokryptyne moze
przywroci¢ rownowagg neurochemiczng w prazkowiu.

Klinicznie bromokryptyna zmniejsza drzenie, sztywnosc¢, spowolnienie ruchowe i inne objawy
choroby Parkinsona we wszystkich stadiach choroby. Zazwyczaj wykazuje skuteczno$¢ terapeutyczna
przez kilka lat (dotychczas lek stosowano u pacjentow z dobrym wynikiem do 8 lat).

Bromokryptyng mozna podawaé zarbwno w monoterapii, jak i we wczesnych i zaawansowanych
stadiach choroby w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w chorobie Parkinsona.

Podawanie leku tacznie z lewodopa powoduje nasilenie dziatania przeciw chorobie Parkinsona, czesto
umozliwiajagc zmniejszenie dawki lewodopy. Szczegolnie korzystne jest stosowanie bromokryptyny
U pacjentow otrzymujacych lewodope, u ktorych skutecznos¢ terapeutyczna zmniejsza si¢ lub

u ktorych wystapity powiktania zwigzane z leczeniem, takie jak ruchy mimowolne (dyskinezja
choreo-atetoidalna oraz bolesna dystonia), zmniejszenie skutecznosci terapeutycznej na koncu
przedziatu w dawkowaniu (zjawisko ,,end-of dose”) oraz zjawisko ,,0n-off”. Bromokryptyna tagodzi
roOwniez objawy depresji, ktore czgsto towarzysza chorobie Parkinsona. Dziatanie to wystepuje dzigki
specyficznym wiasciwosciom przeciwdepresyjnym, ktore zostalty udowodnione w kontrolowanych
badaniach z udziatem pacjentoéw z depresja endogenng lub psychogenna, bez choroby Parkinsona.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Po podaniu doustnym bromokryptyna jest tatwo wchlaniana. Okres pottrwania u zdrowych
ochotnikéw, ktorym podano tabletki doustnie, wynosit od 0,2 do 0,5 godziny. Maksymalne st¢zenie
w 0soczu bromokryptyna osiggata w ciaggu 1 do 3 godzin. Po podaniu doustnej dawki 5 mg Cnax
bromokryptyny wynosito 0,465 ng/ml.

Dziatanie zmniejszajace stezenie protaktyny rozpoczyna si¢ w ciagu 1 do 2 godzin od podania
produktu, w ciggu 5 do 10 godzin osigga maksimum powodujac zmniejszenie stezenia protaktyny
w osoczu o ponad 80% i pozostaje bliskie maksimum przez 8 do 12 godzin.

Wplyw pokarmu

Spozycie pokarmu moze zmniejszy¢ szybkos¢ wchtaniania bromokryptyny (Cpax) ze Standardowych
tabletek Iub kapsutek o 10-40%, bez wptywu na biodostepnos¢ (AUC). Zasadniczo nie stwierdza si¢
istotnego klinicznie wptywu pokarmu na bromokryptyne.
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Dystrybucja
Wiazanie z biatkami osocza wynosi 96%.

Metabolizm

Bromokryptyna ulega intensywnemu metabolizmowi pierwszego przejscia w watrobie, o znajduje
odzwierciedlenie w profilu metabolitoéw oraz w prawie catkowitym braku produktu wyjsciowego

w moczu i w kale.

Bromokryptyna wykazuje duze powinowactwo do CYP3A, a hydroksylacja pier§cienia prolinowego
czasteczki cyklopeptydu stanowi gtowng drogg przemian metabolicznych.

Nalezy oczekiwac, ze inhibitory i silne substraty dla CYP3A4 moga hamowac¢ klirens bromokryptyny
i prowadzi¢ do jej zwigkszonego st¢zenia w surowicy. Bromokryptyna jest rowniez silnym
inhibitorem CYP3A4 z obliczong warto$cig IC50 wynoszacg 1,69 uM. Jednak w przypadku matego
stezenia terapeutycznego wolnej bromokryptyny nie nalezy spodziewac si¢ znaczacych zmian

W metabolizmie innego leku, ktorego klirens jest zalezny od CYP3A4.

Wydalanie

Woydalanie leku w postaci niezmienionej z osocza jest dwufazowe, z okresem pottrwania okoto
15 godzin (zakres od 8 do 20 godzin). Lek w postaci niezmienionej i jego metabolity sa prawie
catkowicie wydalane przez watrobe, a tylko w 6% przez nerki.

Szczegdbdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie oceniano wptywu wieku na farmakokinetyke bromokryptyny i jej metabolitow.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby szybkos$¢ wydalania moze by¢ zwolniona i stezenie
W osoczu moze zwigksza¢ sie podczas dostosowywania dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie oceniano wptywu czynnosci nerek na farmakokinetyke bromokryptyny. Ze wzgledu na to, ze lek
macierzysty oraz jego metabolity wydalane sg prawie calkowicie przez watrobe, a zaledwie okoto 6%
przez nerki, wpltyw zaburzen nerek jest mato prawdopodobny.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
mutagennosci, potencjalnego dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na reprodukcje nie
ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Dziatanie leku obserwowano jedynie w przypadku ekspozycji, ktéra przekraczata maksymalna
ekspozycje u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie kliniczne tego faktu. W badaniach
nieklinicznych u szczurow tylko w przypadku stosowania duzych dawek obserwowano przypadki raka
macicy. Uwaza si¢, ze zmiany te spowodowane sa specyficzng dla gatunku wrazliwos$cia testowanych
zwierzat na farmakologiczng aktywnos$¢ bromokryptyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol
Tragakanta

Skrobia kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa
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Magnezu stearynian

Zbkcien chinolinowa (E104)

Laktoza

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Butelka ze szkta oranzowego z korkiem HDPE zawierajagcym $rodek pochtaniajgcy wilgo¢ oraz
pierscien gwarancyjny HDPE w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera 30 tabletek.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1730

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.09.1992 r.

Data wydania ostatniego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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