CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BROMOCORN; 2,5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera jako substapicgynry 2,5 mg bromokryptynyBromocriptinum)w postaci
bromokryptyny mezylanu oraz substancje pomocniezzigm 185 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletki biate, obustronnie ptaskie z rowkiem uiwiajgcym ich dzielenie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Choroba Parkinsona

Wszystkie okresy choroby Parkinsona samoistneptubapaleniu mézgu. Bromocorn me
stosow@ w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekanestwanymi w tej chorobie.
Akromegalia

Jako lek wspomagagy lub w specjalnych przypadkach, jako lek alteymaty dla zabiegu

chirurgicznego lub radioterapii.

Gruczolaki wydzielajace prolaktyne (prolaktynoma)

. Leczenie zachowawcze mikro- i makrogruczolakow gazki wydzielagcych prolaktyg.

. Przed operacjami podejmowanymi w celu zmniejszesgdkosci guza i utatwienia usuggia
guza,

. Po operacji, jeeli poziom prolaktyny jest nadal podwszony.

Hiperprolaktynemia u mezczyzn
Hipogonadyznralezny od prolaktyny (oligospermia, utrata libido, impotg).

Zapobieganie lub hamowanie fizjologicznej laktacjpoporodowej wylacznie ze wzgdddw
medycznych (takich jak: utrata dziecka podczas pordu, smieré¢ noworodka, zarazenie matki
wirusem HIV)

Bromokryptyna nie jest zalecana w celu rutynowegimbwania laktacji lub zmniejszania objawow
poporodowego bolu i obgku piersi, ktore mgna z powodzeniem lecéyiefarmakologicznie (np.
podtrzymywaniem piersi, okladami z lodu) i (lubyer podanie zwyktyckrodkéw
przeciwbdélowych.

Zaburzenia cyklu miesaczkowego, bezptodn& kobiet

Zalezne od prolaktyny stany hiperprolaktynemii i pozgnmmermoprolaktynemii;

. brak miesiczkowania (z mlekotokiem lub bez mlekotoku)aps miesiczkowanie,
. brak fazy lutealnej,



. hiperprolaktynemia polekowa (np. po niektérych lkasychotropowych i obiajacych

cisnienie).
Bezptodnd¢ kobiet niezalgna od prolaktyny:
. zespot policystycznych jajnikow,
. cykle miesjczkowe bezowulacyjne (podawanie leku jako uzupaeteieczenia

antyestrogenami, np. klomifenem).
4.2. Dawkowanie i spos6b stosowania
Produkt leczniczy stosowaloustnie. Naley przyjmowa podczas positku.

Choroba Parkinsona

Dla zapewnienia optymalnej tolerancji, leczenie pme zaczyné sic od dawki 1,25 mg (p6t tabletki)
na dolg, najlepiej podawanej wieczorem, w@il pierwszego tygodnia. Zgkszanie dawki powinno
by¢ powolne w celu okrgenia w kadym przypadku minimalnej dawki skutecznej. Zkgzanie

dawki powinno by stopniowe, o 1,25 mg na dpbo tydzié.. Dawke dobow dzieli sk na 2 do 3
dawek. Oczekiwany efekt leczniczy ama osagnaé w ciaggu 6 do 8 tygodni. Feli to nie nasipi,
dawka mae by dalej zwtkszana o 2,5 mg na dgbo tydzie.

Zwykly zakres dawek stosowanych w monoterapii katzeniu skojarzonym to 10 do 30 mg
bromokryptyny na dof Ograniczenie maksymalnej dawki do 30 mg nagdob

W razie wysipienia dziaté niepazgdanych w okresie zwkszania dawki, naly dawke dobowg
zmniejszy i utrzyma zmniejszog co najmniej przez tydzie Po usipieniu dziata niepazadanych,
dawke mazna ponownie zvgkszye.

U pacjentéw leczonych lewodgpu ktérych wystpujg zaburzenia ruchowe, sugeruje aimniejszenie
dawki lewodopy przed rozpogziem podawania produktu. Po uzyskaniu zadowedgjreakcji na
Bromocorn, dawk lewodopy mana dalej stopniowo zmniejszaJ niektérych chorych mma
catkowicie zaprzestgpodawania lewodopy.

Akromegalia
Pocatkowo 1,25 mg (p6t tabletki) 2 do 3 razy na dobe stopniowym zwkszaniem dawki do
10 - 20 mg na dabw zaleznosci od reakcji klinicznej i dziakaniepazadanych.

Prolaktynoma
1,25 mg (p6t tabletki) 2 do 3 razy na dphe stopniowym zwkszaniem dawki do kilku tabletek na
dobx, dla utrzymania odpowiedniego obenia s¢zenia prolaktyny w osoczu.

Hiperprolaktynemia u mezczyzn
1,25 mg (p6t tabletki) 2 do 3 razy na gphe stopniowym zwkszaniem dawki do 5 - 10 mg na gob

Zaburzenia cyklu miesihczkowego, bezptodn&t kobiet

1,25 mg (p6t tabletki) 2 do 3 razy na dolsdyby dawka okazataeshieskuteczna, natg jg
stopniowo zwgkszy¢ do 2,5 mg 2 do 3 razy na dptLeczenie naly kontynuowa az do powrotu
prawidtowego cyklu miegtzkowego i (lub) przywrdcenia jajeczkowania. W eagotrzeby leczenie
moze by kontynuowane przez kilka cykli w celu zapotsiaia hawrotowi choroby.

Zapobieganie lub hamowanie fizjologicznej laktacjpoporodowej wylacznie ze wzgjdow
medycznych (takich jak: utrata dziecka podczas pordu, $mieré noworodka, zarazenie matki
wirusem HIV)

Jedna tabletka pierwszego dnia, po 2 do 3 dnidebl&tka dwa razy na delprzez 14 dni. Stopniowe
rozpoczynanie leczenia w tym wskazaniu nie jesidaame.

Dzieci i mtodziez
Produktu Bromocorn nie nalezy stosow#& u dzieci i mtodziezy ponizej 15. roku zycia.



4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na bromokryptya i inne alkaloidy sporyszu lub na kddolwiek substangj
pomaocnicz (patrz pkt 6.1).

Bromokryptyna jest przeciwwskazana u pacjentéwekamtrolowanym nadgmnieniem ¢tniczym,
nadcénieniem ¢tniczym w cizy (w tym rzucawl, stanem przedrzucawkowym lub ngthigniem
tetniczym z powodu aizy), nadcénieniem po porodzie i w potogu.

U kobiet otrzymujcych po porodzie bromokryptgmw celu zahamowania laktacji rzadko
obserwowano eizkie dziatania niepmdane, w tym nadénienie ttnicze, zawat serca, napady
drgawkowe, udar mézgu lub zaburzenia psychiczneiektérych pacjentéw wysgpienie napadu
drgawkowego lub udaru mézgu poprzedzone byto silbgtem gtowy i (lub) przemijapymi
zaburzeniami wzroku. Zalecasghonitorowanie @nienia ttniczego krwi, zwlaszcza na patku
leczenia. W razie wygpienia naddinienia ttniczego, bélu w olgbie klatki piersiowej, @zkich,
nasilagcych lub utrzymujcych s¢ boléw gtowy (z zaburzeniami wzroku lub bez) lubastdw ze
strony grodkowego uktadu nerwowego, leczenie bromokryptyalery natychmiast przerwéaa
pacjent powinien zostgak najszybciej zbadany.

Stosowanie produktu Bromocorn jest przeciwwskazapezypadku pacjentéw, u ktérych wygtije
choroba wiacowa w wywiadzie i inne ¢ikie zaburzenia uktadu &renia lub objawy zaburae
psychicznych lub eizkie zaburzenia psychiczne w wywiadzie.

Pacjenci, u ktérych podajesdien produkt w hamowaniu laktacji lub w stanachrazgnia leczeni
produktem Bromocorn z powodu makrogruczolaka prakisanog go stosowéjedynie w przypadku,
gdy oczekiwane korZgi przewaaja nad potencjalnymi zagzeniami (patrz punkt 4.4).

W przypadku diugotrwatego leczenia: stwierdzenidyvzastawkowej serca na podstawie
echokardiografii wykonanej przed leczeniem.

4.4. Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Brak wystarczajcych dowodow potwierdzagych skuteczn@ produktu Bromocorn w leczeniu
objawdw zespotu nagiia przedmiegiczkowego i tagodnych choréb gruczotu sutkowegagbt
wzgledu nie zaleca sipodawania produktu Bromocorn w leczeniu tych zabur

Ogodlne

Jezeli kobiety, ktérych dolegliwgci nie @ zwiazane z hiperprolaktynemileczone g produktem
Bromocorn, to naley go podawéa w najmniejszej dawce koniecznej do usera ich dolegliwgci.
Ma to na celu unikgie maliwosci zmniejszenia gkenia prolaktyny w osoczu pamj normy, co
moze doprowad#i do zaburzé funkcji lutealnej.

Sporadycznie pojawiaty sdoniesienia o krwawieniu z przewodu pokarmowegaiizodzeniu
zotadka. W przypadku wysgpienia tych dolegliwéci, Bromocorn powinien hiyodstawiony. Pacjenci
Zz wrzodem trawiennym w wywiadzie lub aktualnie rozpanym, powinni pozostawgod
szczegolnie troskliwopielg lekarsl w trakcie leczenia.

Czasami, szczegdlnie w pierwszych dniach leczemiae wystpi¢ spadek @nienia tthiczego
powodujc zmniejszenie czujroi, dlatego naley zachowd szczegdla ostraznos¢ w czasie
prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwarigdzenh mechanicznych.

Stosowanie produktu Bromocorngie sk z wystpowaniem senrigi i wystepowaniem epizodow
nagtego zéniecia, szczegolnie u pacjentéw z chagdtarkinsona. Epizody nagtegasm&cia w czasie
dziennej aktywngci, w niektorych przypadkach nigviadomione lub bez objawow zwiasgaych,
obserwowano bardzo rzadko. Naje tym poinformowa pacjentow i doradziim zeby w czasie
stosowania bromokryptyny nie prowadzili pojazdéwchemicznych i nie obstugiwali uwydzea
mechanicznych w ruchu. Pacjentom, u ktorych wpistennéc i (lub) epizody nagtego Zaiccia nie
wolno prowadz pojazdéw mechanicznych i obstugiévarzadzeh mechanicznych w ruchu (patrz
punkt 4.7 ).

Ponadto naliey rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zakozenie leczenia.



U pacjentéw leczonych bromokryptyrewtaszcza dtugotrwale i dymi dawkami obserwowano
niekiedy wysgk optucnowy i osierdziowy, a tak zwtoknienie optucnej i ptuc oraz zacisicg
zapalenie osierdzia. slieu pacjenta wysipuja niewyjanione zaburzenia ze strony ptuc i optucnej,
nalezy go dokfadnie przebadarozwazy¢ przerwanie leczenia bromokryptyn

U kilku pacjentow leczonych bromokryptyrewtaszcza diugotrwale i dymi dawkami,
obserwowano zwioknienie zaotrzewnowe. Aby érpewna¢ rozpoznania zwtoknienia
zaotrzewnowego we wczesnym, odwracalnym stadiulecaa¢, aby w tej grupie pacjentéw
uwaznie sledzic jego objawy (takie jak bdl plecow, obkzkonczyn dolnych, zaburzenia czyriod
nerek). Bromokrypty@ nalezy odstawg, jesli stwierdzi s¢ lub podejrzewa wygpowanie
zaotrzewnowych zmian widknistych.

Stosowanie u kobiet po porodzie

U kobiet otrzymujcych po porodzie produkt Bromocorn dla zahamowkakigacji w rzadkich
przypadkach obserwowanczkie dziatania niepmdane, w tym nadénienie ttnicze, zawat serca,
napady drgawkowe, udar mézgu i zaburzenia psychiddmiektorych chorych wysgpienie napadu
drgawkowego lub udaru mézgu poprzedzone byto silbgtem gtowy i (lub) przégciowymi
zaburzeniami wzroku. Mimage zwizek przyczynowy midzy tymi dziataniami i produktem
Bromocorn nie jest ustalony, to u kobiet otrzygoych po porodzie produkt Bromocorn w celu
zahamowania laktacji oraz u pacjentéw leczonyaimgéh wskaza, zaleca si okresowe
monitorowanie @nienia ttniczego krwi. W razie wysgpienia ce¢zkiego, posfpujacego nadénienia
tetniczego, utrzymujcych sé boléw gtowy (z zaburzeniami wzroku lub bez) lujaatdw ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego, leczenie mpleatychmiast przerwaa pacjent powinien ldyjak
najszybciej zbadany.

Szczegolna ostimos¢ jest wymagana w przypadku pacjentéw leczonychtaistédub obecnie lekami
wptywajacymi na cénienie ttnicze krwi, np. lekami zezajacymi naczynia krwiongne takimi, jak
sympatykomimetyki lub alkaloidy sporyszicknie z ergometryni metyloergometrysn Nie zaleca
sie rowniez rownoczesnego podawania tych lekow z produktenmBemrn w potogu.

Stosowanie u pacjentéw z gruczolakiem przysadki mgpwej wydzielapcym prolaktyne

U pacjentéw z makrogruczolakami przysadkizeaofpé do niedoczynnéei przysadki na skutek
ucisku i zniszczenia jej tkanki. Dlatego u pacjentgch, przed rozpoeziem stosowania produktu
Bromocorn, nalgy zbadé czynna¢ przysadki i wprowadziodpowiedmn terape zastpcz. U
chorych z wtora niewydolndgcia kory nadnerczy, konieczne jest zastosowaniepesej terapii
kortykosteroidami.

Nalezy doktadnie monitorow&zmiany rozmiarOw guza u pacjentow z makrogruczelakprzysadki.
W przypadku znacznego rozwoju guza, malewzgkdni¢c mazliwo$¢ wykonania zabiegu
chirurgicznego.

Jesli w trakcie terapii produktem Bromocorn, pacjentkgruczolakiem przysadki zajdzie vag,
obowigzkowa jest doktadna obserwacja. W czasieycimaze dojé¢ do rozrostu gruczolaka przysadki
wydzielagcego prolaktyn. W takim przypadku, leczenie produktem Bromocagsto prowadzi do
zmniejszenia rozmiaréw guza i szybkiego zmniejszeaburz# pola widzenia. W eizkich
przypadkach, kiedy dochodzi do ucisku nerwu wzraggaviub innych nerwéw czaszkowych,
wymagany jest zabieg chirurgiczny.

Zaburzenia pola widzenia gnanym powiktaniem makrogruczolaka przysadki méagjo
wydzielapcego prolaktyn. Skuteczne leczenie produktem Bromocorn prowadzndniejszenia
hiperprolaktynemii i cgsto do poprawy pola widzenia. Jedaaki niektérych pacjentow me
wystapi¢ wtdrne uszkodzenie pola widzenia mimo normalizsiefienia prolaktyny i zmniejszenia
rozmiaru guza. Efekt ten me by¢ spowodowanyciagnieciem skrzyowania nerwow wzrokowych
do obecnie ggciowo pustego siodta tureckiego. W takich przypatikpole widzenia me ulec
poprawie po zmniejszeniu dawki bromokryptyny covepduje zwekszenie stzenia prolaktyny i



czgéciowag odnowe guza. Dlatego zalecagginonitorowanie pola widzenia u pacjentow z
makrogruczolakiem przysadki mbzgowej wydzigtgm prolaktyg w celu wczesnego rozpoznania
wtérnej utraty pola widzenia z powodu wklinowankazyzowania nerwdw wzrokowych do siodta
tureckiego i odpowiedniego dostosowania dawki.

U niektérych pacjentéw z gruczolakami wydzigajmi prolaktyre leczonych produktem Bromocorn
obserwowano wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego z nbsstpne dane sugeryjze stan taki mee
by¢ skutkiem obkurczaniagguzéw inwazyjnych.

Dzieci i mtodziez
Produktu Bromocorn nie nalezy stosow& u dzieci i mtodziezy ponizej 15. roku zycia.

Pacjenci w podesztym wieku

Badania kliniczne z produktem Bromocorn nie uwdglaty wystarczajcej liczby pacjentow w
wieku 65 lat i starszych, w celu oklenia czy reakcja na lek pacjentéw w podesztym wigkni si¢
od reakcji pacjentow w mtodszym wieku. Pozostatendadczenia kliniczne, w tym post-
marketingowe zgloszenia dziataiepazgdanych, nie wskazgijjednake na istnienie rinic w
tolerancji produktu pomdzy pacjentami w podesziym wieku a pacjentami wdstym wieku.
Pomimo, # u pacjentéw w podesztym wieku przyjaaych produkt Bromocorn nie zaobserwowano
zmian w profilu skuteczrigi lub dziataé niepazagdanych, u niektorych z nich nie b kategorycznie
wykluczy¢ wiekszej wraliwosci. Przy wyborze dawki dla pacjentow w podesziyrekui naley
zachowa ostraznos¢. Ze wzgkdu na czsciej wystpujace w tej grupie pacjentdbw zmniejszenie
czynndgci watroby, nerek lub serca, wygowanie jednoczmie innych chorob lub stosowanie
réwnoczeénie innych lekdw, leczenie nalgrozpoczyna od mniejszej dawki.

Nalezy regularnie monitorow@apacjentow pod &em rozwoju zaburzekontroli impulséw. Naley
poinformowd pacjentéw i ich opiekunéwe u oséb leczonych agonistami dopaminy, w tym lekie
Bromocorn, mog wystpi¢ behawioralne objawy zaburz&ontroli impulséw, w tym: uzalaienie od
hazardu, zwikszenie libido, hiperseksual§tg kompulsyjne wydawanie pigmazy lub kupowanie oraz
kompulsyjne lub napadowe objadanie $V takich przypadkach zaleca@ sozwazenie zmniejszenia
dawki lub stopniowe odstawienie leku.

Produkt Bromocorn zawiera lakippdnowods, nie powinien b§ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczi nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespoitego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje intgakciji

Bromokryptyna jest zarbwno substratem jak i inloilgtm CYP3A4 (patrz punkt 5.2). Z tego wedjh
nalezy zachowa ostraznos¢ podajc jednoczénie leki kedgce silnymi inhibitorami i (lub) substratami
tego enzymu (azolowe leki przeciwgrzybicze, intibtproteazy HIV). Wykazanage jednoczesne
stosowanie antybiotykéw makrolidowych, takich jateomycyna lub josamycyna powoduje
zwickszenie sfzenia bromokryptyny w osoczu. Jednoczesne podaviaameokryptyny i oktreotydu
pacjentom z akromegalspowodowato zvekszenie stzenia bromokryptyny w osoczu.

Poniewa dziatanie terapeutyczne produktu Bromocorn polegyatymulacji érodkowych receptorow
dopaminowych, dziatanie leku m® byt ostabione przez podanie antagonistéw dopaminghgkik
leki przeciwpsychotyczne (fenotiazyny, butyrofenatipksanteny), ale tade metoklopramidu i
domperydonu.

Alkohol moze zmniejszy tolerancg organizmu na produkt Bromocorn.
4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje
Kobiety w wieku rozrodczym

Stosowanie produktu me przywréct ptodna¢. Kobiety w wieku rozrodczym, ktére nie ehzajé
w cigze powinny stosowaskuteczg metod antykoncepcji.



Ciaza

U pacjentek, ktore claczagé w cigze, po potwierdzeniu zaptodnienia nalgprzerwa podawanie
bromokryptyny, podobnie jak wszystkich innych lek@hybaze istnieje wskazanie do
kontynuowania leczenia. Nie obserwowanogkszonej cgstasci poroniéi po zaprzestaniu
podawania bromokryptyny. Bwiadczenie kliniczne wskazujge bromokryptyna podawana podczas
cigzy nie ma negatywnego wpltywu na jej przebieg i rezanie.

Pacjentki z gruczolakiem przysadki, ktore zaszlgiaze i ktore przerwaty leczenie bromokryptyn
powinny by doktadnie obserwowane w czasie calepgi U pacjentek z objawami wyiaego
powigkszenia si gruczolakoéw typu prolaktynoma, np. z bélami gtowly pogorszeniem pola
widzenia, mana wznowé podawanie produktu Bromocorn lub ngleozwary¢ leczenie operacyjne.

Karmienie piersj
Bromocorn hamuje laktagj dlatego nie powinien lypodawany matkom, ktére chkarmic piersa.

4.7. Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

SzczegoOlnie w pierwszych dniach leczeniazenystpi¢ niedocénienie ttnicze, prowadgce do
ostabienia koncentracji (epizody nagtej sefuntub snu w cigu dnia), dlatego natg zachowa
szczegOla ostraznos¢ w czasie prowadzenia pojazdéw mechanicznych ugishnia uradzen
mechanicznych w ruchu.

Pacjenci leczeni bromokryptynu ktorych wysgpuje senngt i (lub) epizody nagtego Zaigcia nie
powinni prowadz pojazdoéw mechanicznych i nie bradziatu w czynngciach, ktorych
wykonywanie w czasie ugledzenia sprawrci moze prowadzi do powanego urazu lubmierci
pacjenta lub innych oséb (np. obstugagdezan mechanicznych) do czasu a@enia tych objawow
(patrz punkt 4.4).

4.8. Dziatania niepdgadane

Czestas¢ wystepowania ustalono jako: egto & 1/100 do < 1/10), niezbyt egto & 1/1000 do <
1/100), rzadkox 1/10 000 do < 1/1 000) lub bardzo rzadko (< 1/20)0

Klasyfikacja uktadow Czestos¢ Dziatania niepazadane
i narzadow
wg MedDRA
Zaburzenia psychiczne niezbyt czsto spitanie, pobudzenie psychoruchowe, omamy
rzadko zaburzenia psychotyczne, bezs&ihno
bardzo rzadko zwkszenie libido, podwiszona aktywn& seksualna
Zaburzenia uktadu czesto bol glowy, sennig, zawroty gtowy
nerwowego niezbyt czsto | dyskineza
rzadko senrgg, parestezje
bardzo rzadko nadmierna se’séiw ciaggu dnia, nagte Zaiccie




Zaburzenia naczyniowe

niezbyt czsto

niedodinienie, hipotonia ortostatycznagflaca bardzo
rzadko przyczymomdlen)

bardzo rzadko

odwracalna bladgalcow u gk i n6g wywotana
zimnem (zwlaszcza u pacjentéw z chayétaynauda w

wywiadzie)

Zaburzenia
zotadka i jelit

czesto

nudnéci, zaparcia, wymioty

niezbyt czsto

suchéé jamy ustnej

rzadko

biegunka, béle brzucha, witdknienie zaotrzewe)
krwawienie z przewodu pokarmowego

Zaburzenia skory i tkanki
podskaornej

niezbyt czsto

alergiczne reakcje skorne, utrata wtoséw

Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania

niezbyt czsto

uczucie zmczenia

rzadko

obrzki obwodowe

bardzo rzadko

zespoOt przypomigey ztcsliwy zespot neuroleptyczny)
po naglym odstawieniu produktu

Zaburzenia oka rzadko zaburzenia wzroku, nieostre widzenie
Zaburzenia ucha i bkdnika | rzadko szum uszny
Zaburzenia serca rzadko cestoskurcz, rzadkoskurcz, arytmia

bardzo rzadko

wady zastawkowe (w tym cofanie kravgdrca) oraz
zwigzane z tym zaburzenia (zapalenie osierdzia i
wysiek osierdziowy)

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i srédpiersia

czesto

przekrwienie btonyluzowej nosa

rzadko

wystk optucnowy, zwtdknienie optucnej, zapalenie
optucnej, zwtdknienie ptuc, duszéto

Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i tkanki cznej

niezbyt czsto

kurcze nég

U pacjentéw leczonych agonistami dopaminy, w tykieien Bromocorn, mze wystpic: uzalenienie
od hazardu, zwkszenie libido, hiperseksualito kompulsyjne wydawanie pieglzy lub kupowanie
oraz kompulsyjne lub napadowe objadanég(gatrz punkt 4.4).

W trakcie stosowania bromokryptyny w celu zahamawéaktacji w okresie poporodowym
odnotowano rzadkie przypadki nagtdenia ttniczego, zawatu ménia sercowego, napadow
drgawkowych, udaru moézgu lub zabuizesychicznych (patrz punkt 4.4).

Zotaszanie podejrzewanych dziaaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgtasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 36&ad: ndi@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Objawy ostrego zatrucia




Wymioty, mdiaici, zawroty gtowy, niedoénienie, niedognienie ortostatyczne, ¢gtoskurcz,
halucynacje, letarg, sengto

U dzieci, ktére przez pomykprzyijety bromokryptyre odnotowano nagpujgce dziatania
niepazadane: wymioty, senrié oraz gogczke. Pacjenci wyzdrowieli bez koniecziwd leczenia w
ciaggu kilku godzin lub po zastosowaniu odpowiednieggzénia.

Leczenie
W przypadku przedawkowania zalecagbdanie wgla aktywowanego, a§k przedawkowanie
stwierdzono té po zayciu leku mana rozway¢ ptukaniezotadka.

Postpowanie w ostrym zatruciu jest objawowe. W leczemyumiotow i halucynacji mze by¢
podany metoklopramid.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory prolaktyKpd ATC: G 02 CB 01), agofti dopaminy
(Kod ATC: N 04 BC 01).

Bromokryptyna pobudza receptory dopaminergiczad®wydzielania dopaminy (agonista
receptoréw bB) i powoduje zwgkszenie sfzenia dopaminy w podwzgdrzu, co z kolei prowadzi do
hamowania wydzielania prolaktyny. Zskiszapc syntez dopaminy w érodkowym ukladzie
nerwowym poprawia jego funkcje przekakowe. Ponadto hamuje wydzielanie somatotropiny w
przysadce mézgowej, co uzasadnia stosowanie j&fovraegalii.

Wptyw bromokryptyny mana okréli¢ jako centralny (przysadka, podwzgérz&oakowy ukiad
nerwowy) i obwodowy (nagdy zawieragce receptory prolaktyny i receptory dopaminy.D
Mechanizm dziatania antyprolaktynowego bromokrygtymzna up¢ schematycznie jak #ej:
Bromokryptyna— pobudzenie receptorow dopaminergicznych ickazenie wydzielania dopaminy
- zmniejszenie wydzielania prolaktyny efekt kliniczny (zahamowana laktacja, lepsza fyakc
gonadzenskich lub ngskich).

Mechanizm dziatania bromokryptyny w chorobach dolorem dopaminy (choroba Parkinsona):
Bromokryptyna— pobudzenie receptoréw dopaminergicznych ickazenie wydzielania dopaminy
- poprawa zdolmei ruchowych i funkcji psychicznych pacjenta (nptapienie depresji).
Mechanizm dziatania bromokryptyny w akromegalii:

Bromokryptyna — uktad dopaminergiczny. przysadka mézgowa i hamowanie wydzielania
hormonu wzrostu- efekt kliniczny (zmniejszenie naidéw migzszowych np. wtroby, nerek).

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Bromokryptyna dobrze siwchiania po podaniu doustnym. Po podaniu doustmjmgs pottrwania w
fazie wchtaniania wynosi 0,2 do 0,5 godz., a maksye s¢zenie bromokryptyny w osoczu jest
osiggane w cigu 1 do 3 godz. Efekt terapeutyczny vepstie w cagu 1 do 2 godz. po pragiu

dawki, osigajgc najwiksze nasilenie, tzn. zmniejszeniezehia prolaktyny w osoczu o ponad 80 %,
w ciaggu 5 do 10 godz. i pozostaje zolny do wartéci maksymalnej w gigu 8 do 12 godz.
Metabolizm

Badaniain vitro wykazaty,ze od 90 do 96 % produktu yve sk z biatkami osocza.

Eliminacja

Eliminacja macierzystej substancji z osocza jesifdwowa, a okres pottrwania w fazie eliminacji
wynosi okoto 15 godz. (8 do 20 godz.). Lek i jegetabolity g wydalane prawie catkowiciezbicia,
tylko 6 % jest wydalane z moczem.

U chorych z zaburzeniami czyriud watroby, szybkéc¢ eliminaciji mae byt zmniejszona a stenie
bromokryptyny w osoczu nie wzrosiaé, co wymaga odpowiedniego dostosowania dawkowania.



5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Przedkliniczne dane o bezpieagevie zdobyte w oparciu o standardowe badania datgc
bezpieczastwa farmakologii, toksyczioi po zastosowaniu dawki pojedynczej lub dawek
wielokrotnych, genotoksyczioi, mutagenngci, rakotworczéci lub toksycznego wplywu na
reprodukcg nie wskazuj na istnienie szczegolnego zaggnia dla ludzi.

W badaniach przedklinicznych, dziatanie obserwowgh@ w przypadku zastosowania dawek
wystarczajco (25-krotnie) przekraczgjych maksymalne dziatanie produktu na organizm, co
wskazuje na jego niewielkie znaczenie kliniczne.

Nowotwory macicy zaobserwowano w badaniach przetidnych na szczurach tylko po
zastosowaniu diych dawek. Uwaa sk, iz przyczyn tego jest wraiwos¢ specyficzna dla tego
gatunku zwierzt laboratoryjnych na dziatanie farmakologiczne boknyptyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
skrobia ziemniaczana
kroskarmeloza sodowa

laktoza jednowodna

magnezu stearynian

talk

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres wanosci

3 lata.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze porgj 25°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

6.5. Rodzaj i zawartéé opakowania

Pojemnik do tabletek z oraowego szkta (typu Il lub Ill) z wieczkiem z HDPEamortyzatorem z
HDPE oraz z zamkatiem gwarancyjnym. Kaly pojemnik zawiera 30 tabletek.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania pozostakei produktu leczniczego

Brak szczego6lnych wymagaWszelkie resztki niewykorzystanego produktu legg odpady nafy
usury¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM

ul. Putaskiego 39
85-619 Bydgoszcz



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2119

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 11 styczel1990r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 09 wrzesi014r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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