CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PARLODEL, 2,5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 2,87 mg bromokryptyny w postaci bromokryptyny mezylanu, co odpowiada 2,5 mg
bromokryptyny (Bromocriptinum) zasady.

Tabletka zawiera laktoze jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki
Tabletki sa biate, okragle z nadrukiem ,,2,5 MG” na jednej stronie, podzielne.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroba Parkinsona
*  Wszystkie okresy choroby Parkinsona samoistnej lub po zapaleniu mozgu. Parlodel mozna stosowac
w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w tej chorobie.

Gruczolaki wydzielajace prolaktyne (prolaktynoma)

* leczenie zachowawcze mikro- i makrogruczolakéw przysadki wydzielajacych prolaktyne,
* przed operacjami w celu zmniejszenia wielko$ci guza i utatwienia usunigcia guza,

*  po operacji, jezeli poziom prolaktyny jest nadal podwyzszony.

Akromegalia
Jako lek wspomagajacy lub w specjalnych przypadkach, jako lek alternatywny dla zabiegu
chirurgicznego lub radioterapii.

Hiperprolaktynemia u me¢zczyzn
Hipogonadyzm zalezny od prolaktyny (oligospermia, utrata libido, impotencja).

Zaburzenia cyklu miesiaczkowego, bezplodnos¢ kobiet
Zalezne od prolaktyny stany hiperprolaktynemii i pozornej normoprolaktynemii:
* brak miesiagczkowania (z mlekotokiem lub bez mlekotoku), skape miesiaczkowanie,
* brak fazy lutealne;j,
* hiperprolaktynemia polekowa (np. po niektérych lekach psychotropowych i obnizajacych
ci$nienie).
Bezptodnos¢ kobiet niezalezna od prolaktyny:
¢ zespot wielotorbielowatych jajnikow,
* cykle miesiaczkowe bezowulacyjne (podawanie leku jako uzupelnienie leczenia antyestrogenami,
np. klomifenem).



Hamowanie laktacji poporodowej wylacznie ze wzgledé6w medycznych

* zapobieganie lub hamowanie fizjologicznej laktacji poporodowej wytacznie ze wzgledow
medycznych (takich jak: utrata dziecka podczas porodu, $§mier¢ noworodka, zarazenie matki wirusem
HIV...).

Bromokryptyna nie jest zalecana w celu rutynowego hamowania laktacji lub zmniejszania objawoéw
poporodowego bolu i obrzeku piersi, ktére mozna z powodzeniem leczy¢ niefarmakologicznie
(np. podtrzymanie piersi, oktady z lodu) i (lub) przez podanie zwyktych srodkéw przeciwbolowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Choroba Parkinsona

Dla zapewnienia optymalnej tolerancji, leczenie powinno zaczynac si¢ od dawki 1,25 mg (pot tabletki) na
dobe, najlepiej podawanej wieczorem, w ciagu pierwszego tygodnia. Zwigkszanie dawki powinno by¢
powolne w celu okreslenia w kazdym przypadku minimalnej dawki skutecznej. Zwigkszanie dawki
powinno by¢ stopniowe, o 1,25 mg na dobe, co tydzien. Dawkeg dobowa dzieli si¢ na 2 do 3 dawek.
Oczekiwany efekt leczniczy mozna osiagna¢ w ciagu 6 do 8 tygodni. Jezeli to nie nastapi, dawka moze
by¢ dalej zwigkszana o 2,5 mg na dobg, co tydzien.

Zwykly zakres dawek stosowanych w monoterapii lub leczeniu skojarzonym to 10 do 30 mg
bromokryptyny na dobe.

W razie wystapienia dziatan niepozadanych w okresie zwigkszania dawki, nalezy dawke dobowa
zmniejszy¢ i utrzymac¢ zmniejszona, co najmniej przez tydzien. Po ustapieniu dziatan niepozadanych,
dawke mozna ponownie zwigkszyc¢.

U pacjentéw leczonych lewodopa, u ktorych wystgpuja zaburzenia ruchowe, sugeruje si¢ zmniejszenie
dawki lewodopy przed rozpoczeciem podawania produktu Parlodel. Po uzyskaniu zadowalajacej reakcji
na Parlodel, dawke lewodopy mozna dalej stopniowo zmniejszaé. U niektorych chorych mozna
catkowicie zaprzesta¢ podawania lewodopy.

Prolaktynoma
1,25 mg (pot tabletki) 2 do 3 razy na dobg, ze stopniowym zwigkszaniem dawki do kilku tabletek na
dobe, dla utrzymania odpowiedniego obnizenia stgzenia prolaktyny w osoczu.

Akromegalia
Poczatkowo 1,25 mg (pét tabletki) 2 do 3 razy na dobg, ze stopniowym zwigkszaniem dawki 10 do 20 mg
na dobe w zaleznosci od reakcji klinicznej i dziatan niepozadanych.

Hiperprolaktynemia u mezczyzn
1,25 mg (pot tabletki) 2 do 3 razy na dobg, ze stopniowym zwigkszaniem dawki 5 do 10 mg na dobg.

Zaburzenia cyklu miesiaczkowego, bezplodnos¢ kobiet

1,25 mg (pot tabletki) 2 do 3 razy na dobg. Gdyby dawka okazata si¢ nieskuteczna, nalezy ja stopniowo
zwigkszy¢ do 2,5 mg 2 do 3 razy na dobeg. Leczenie nalezy kontynuowac az do powrotu prawidtowego
cyklu miesiaczkowego i(lub) przywrdcenia jajeczkowania. W razie potrzeby leczenie moze by¢
kontynuowane przez kilka cykli w celu zapobiezenia nawrotowi choroby.

Hamowanie laktacji poporodowej wylacznie ze wzgledé6w medycznych
Jedna tabletka pierwszego dnia, po 2 do 3 dniach 1 tabletka dwa razy na dobg przez 14 dni. Stopniowe
rozpoczynanie leczenia w tym wskazaniu nie jest konieczne.



Dzieci i mlodzies

Produktu Parlodel nie nalezy stosowaé u dzieci i mlodziezy ponizej 15. roku Zycia.

Spos6b podawania

Parlodel nalezy zawsze przyjmowac podczas positku.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na bromokryptyne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1 lub na inne alkaloidy sporyszu.

Bromokryptyna jest przeciwwskazana u pacjentdw z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym,
nadci$nieniem tgtniczym w ciazy (w tym rzucawka, stanem przedrzucawkowym lub nadci$nieniem
tetniczym z powodu ciazy), nadcisnieniem po porodzie i w potogu.

Stosowanie bromokryptyny jest przeciwwskazane w przypadku pacjentow, u ktorych podaje si¢ ja w
hamowaniu laktacji lub w innych stanach niezagrazajacych zyciu, i u ktérych wystepuje choroba
wiencowa w wywiadzie lub inne cigzkie zaburzenia uktadu krazenia lub objawy ciezkich zaburzen
psychicznych lub cigzkie zaburzenia psychiczne w wywiadzie.

Pacjenci z wymienionymi stanami leczeni produktem Parlodel z powodu makrogruczolaka przysadki
moga go stosowac jedynie w przypadku, gdy oczekiwane korzysci przewazaja nad potencjalnymi
zagrozeniami (patrz punkt 4.4).

W przypadku dlugotrwalego leczenia: stwierdzenie wady zastawkowej serca na podstawie
echokardiografii wykonanej przed leczeniem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Brak wystarczajacych dowoddw potwierdzajacych skuteczno$¢ produktu Parlodel w leczeniu objawow
zespotu napigcia przedmiesiaczkowego i tagodnych chorob gruczotu sutkowego. Z tego wzgledu nie
zaleca si¢ podawania produktu Parlodel w leczeniu tych zaburzen.

Ogolne

Jezeli kobiety, ktorych dolegliwosci nie sa zwiazane z hiperprolaktynemia, leczone sa produktem
Parlodel, to nalezy go podawa¢ w najmniejszej dawce koniecznej do usunigceia ich dolegliwo$ci. Ma to na
celu uniknigcie mozliwos$ci zmnigjszenia st¢zenia prolaktyny w osoczu ponizej normy, co moze
doprowadzi¢ do zaburzen funkcji lutealne;j.

Sporadycznie pojawiaty si¢ doniesienia o krwawieniu z przewodu pokarmowego i owrzodzeniu zotadka.
W przypadku wystapienia tych dolegliwos$ci, Parlodel powinien by¢ odstawiony. Pacjenci z wrzodem
trawiennym w wywiadzie lub aktualnie rozpoznanym, powinni pozostawac pod szczegdlnie troskliwa
opieka lekarska w trakcie leczenia.

Czasami, szczeg6lnie w pierwszych dniach leczenia, moze wystapi¢ spadek ci$nienia tetniczego
powodujac zmniejszenie czujnosci, dlatego nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ w czasie
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Stosowanie produktu Parlodel wiaze si¢ z wystgpowaniem sennosci i wystgpowaniem epizoddéw naglego
za$nigcia, szczegolnie u pacjentow z choroba Parkinsona. Epizody naglego zasnigcia w czasie dziennej
aktywnosci, w niektorych przypadkach nieuswiadomione lub bez objawow zwiastujacych, obserwowano
bardzo rzadko. Nalezy o tym poinformowac pacjentow i doradzi¢ im zeby w czasie stosowania
bromokryptyny nie prowadzili pojazdow mechanicznych i nie obstugiwali urzadzen mechanicznych w



ruchu. Pacjentom, u ktorych wystapi sennos¢ i (Iub) epizody nagtego zasnigcia nie wolno prowadzié
pojazdow mechanicznych i obslugiwac urzadzen mechanicznych w ruchu (patrz punkt 4.7 ).
Ponadto nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zakonczenie leczenia.

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 przebadac i rozwazy¢ przerwanie leczenia bromkryptyna.

U kilku pacjentéw leczonych bromokryptyna, zwlaszcza dlugotrwale i duzymi dawkami, obserwowano
zwloknienie zaotrzewnowe. Aby mie¢ pewnos$¢ rozpoznania zwtoknienia zaotrzewnowego we
wczesnym, odwracalnym stadium, zaleca sig, aby w tej grupie pacjentow uwaznie $ledzi¢ jego objawy
(takie jak bol plecow, obrzek konczyn dolnych, zaburzenia czynnosci nerek).

Bromokryptyne¢ nalezy odstawié, jesli stwierdzi si¢ lub podejrzewa wystegpowanie zaotrzewnowych
zmian wioknistych.

Stosowanie u kobiet po porodzie

U kobiet otrzymujacych po porodzie bromokryptyng w celu zahamowania laktacji rzadko obserwowano
cigzkie dzialania niepozadane, w tym nadcis$nienie tgtnicze, zawal serca, napady drgawkowe, udar mozgu
lub zaburzenia psychiczne. U niektorych pacjentéw wystapienie napadu drgawkowego lub udaru mézgu
poprzedzone bylo silnym bolem gtowy i (lub) przemijajacymi zaburzeniami wzroku. Zaleca si¢
monitorowanie ci$nienia te¢tniczego krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia. W razie wystapienia
nadcis$nienia t¢tniczego, bolu w obrebie klatki piersiowej, cigzkich, nasilajacych lub utrzymujacych sig
boléw gltowy (z zaburzeniami wzroku lub bez) lub objawow ze strony osrodkowego uktadu nerwowego,
leczenie bromokryptyna nalezy natychmiast przerwac, a pacjent powinien zostac jak najszybciej zbadany.

Szczegblna ostrozno$¢ jest wymagana w przypadku pacjentow leczonych ostatnio lub obecnie lekami
wplywajacymi na ci$nienie tetnicze krwi, np. lekami zwe¢zajacymi naczynia krwionosne takimi, jak
sympatykomimetyki lub alkaloidy sporyszu tacznie z ergometryna i metyloergometryna. Nie zaleca si¢
roéwniez rownoczesnego podawania tych lekow z produktem Parlodel w potogu.

Stosowanie u pacjentéw z gruczolakiem przysadki mozgowej wydzielajacym prolaktyne

U pacjentéw z makrogruczolakami przysadki moze dojs¢ do niedoczynnosci przysadki na skutek ucisku i
zniszczenia jej tkanki. Dlatego u pacjentdw tych, przed rozpoczeciem stosowania produktu Parlodel,
nalezy zbada¢ czynno$¢ przysadki i wprowadzi¢ odpowiednig terapi¢ zastepcza. U chorych z wtérna
niewydolnoscia kory nadnerczy, konieczne jest zastosowanie zastgpczej terapii kortykosteroidami.

Nalezy doktadnie monitorowa¢ zmiany rozmiaréw guza u pacjentow z makrogruczolakiem przysadki. W
przypadku znacznego rozwoju guza, nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Jesli w trakcie terapii produktem Parlodel, pacjentka z gruczolakiem przysadki zajdzie w ciaze,
obowiazkowa jest doktadna obserwacja. W czasie ciazy moze doj$¢ do rozrostu gruczolaka przysadki
wydzielajacego prolaktyng. W takim przypadku, leczenie produktem Parlodel czgsto prowadzi do
zmniejszenia rozmiardw guza i szybkiego zmniejszenie zaburzen pola widzenia. W cigzkich
przypadkach, kiedy dochodzi do ucisku nerwu wzrokowego lub innych nerwéw czaszkowych, wymagany
jest zabieg chirurgiczny.

Zaburzenia pola widzenia sg znanym powiktaniem makrogruczolaka przysadki mézgowe;j
wydzielajacego prolaktyng. Skuteczne leczenie produktem Parlodel prowadzi do zmniejszenia
hiperprolaktynemii i czgsto do poprawy pola widzenia. Jednakze u niektérych pacjentdéw moze wystapic
wtorne uszkodzenie pola widzenia mimo normalizacji st¢zenia prolaktyny i zmniejszenia rozmiaru guza.
Efekt ten moze by¢ spowodowany $ciagnigciem skrzyzowania nerwoéw wzrokowych do obecnie
czesciowo pustego siodta tureckiego. W takich przypadkach pole widzenia moze ulec poprawie po
zmniejszeniu dawki bromokryptyny co spowoduje zwigkszenie stezenia prolaktyny i czgsciowa odnowe
guza. Dlatego zaleca si¢ monitorowanie pola widzenia u pacjentéw z makrogruczolakiem przysadki



moézgowej wydzielajacym prolaktyne w celu wezesnego rozpoznania wtornej utraty pola widzenia z
powodu wklinowania skrzyzowania nerwow wzrokowych do siodla tureckiego i odpowiedniego
dostosowania dawki.

U niektorych pacjentdéw z gruczolakami wydzielajacym prolaktyng leczonych produktem Parlodel
obserwowano wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego z nosa. Dostepne dane sugeruja, ze stan taki moze
by¢ skutkiem obkurczania sig¢ guzow inwazyjnych.

Zaburzenia kontroli popedow

Nalezy regularnie monitorowac pacjentow pod katem rozwoju zaburzen kontroli popedow. Nalezy
poinformowac pacjentow i ich opiekunow, ze u oséb leczonych agonistami dopaminy, w tym produktem
Parlodel moga wystapi¢ behawioralne objawy zaburzen kontroli popedow, w tym: uzaleznienie od
hazardu, zwigkszone libido, hiperseksualnos¢, kompulsywne wydawanie pienigdzy lub kupowanie oraz
kompulsywne lub napadowe objadanie si¢. W takich przypadkach zaleca si¢ rozwazenie zmniejszenia
dawki lub stopniowe odstawienie leku.

Pacjenci w podeszlym wieku

Badania kliniczne z produktem Parlodel nie uwzglednialy wystarczajacej liczby pacjentéow w wieku

65 lat i starszych, w celu okreslenia czy reakcja na lek pacjentow w podeszlym wieku rézni si¢ od reakcji
pacjentow mtodszym wieku. Pozostale doswiadczenia kliniczne, w tym post-marketingowe zgloszenia
dziatan niepozadanych, nie wskazuja jednakze na istnienie roznic w tolerancji produktu pomiedzy
pacjentami w podesztym wieku a pacjentami w mlodszym wieku.

Pomimo, iz u pacjentéw w podesztym wieku przyjmujacych produkt Parlodel nie zaobserwowano zmian
w profilu skutecznosci lub dziatan niepozadanych, u niektérych z nich nie mozna kategorycznie
wykluczy¢ wigkszej wrazliwosci. Przy wyborze dawki dla pacjentow w podesztym wieku nalezy
zachowac ostrozno$¢. Ze wzgledu na czgsciej wystgpujace w tej grupie pacjentdw zmniejszenie
czynnosci watroby, nerek lub serca, wystgpowanie jednocze$nie innych chorob lub stosowanie
réwnoczesnie innych lekow, leczenie nalezy rozpoczyna¢ od mniejszej dawki.

Produkt Parlodel zawiera laktozg jednowodna, nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem zlego
wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bromokryptyna jest zar6wno substratem jak i inhibitorem CYP3A4 (patrz punkt 5.2). Z tego wzgledu
nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podajac jednoczes$nie leki bedace silnymi inhibitorami i (lub) substratami
tego enzymu (azolowe leki przeciwgrzybicze, inhibitory proteazy HIV). Wykazano, Ze jednoczesne
stosowanie antybiotykow makrolidowych, takich jak erytromycyna lub josamycyna powoduje
zwigkszenie stgzenia bromokryptyny w osoczu. Jednoczesne podawanie bromokryptyny i oktreotydu
pacjentom z akromegalia spowodowato zwigkszenie stgzenia bromokryptyny w osoczu.

Poniewaz dziatanie terapeutyczne produktu Parlodel polega na stymulacji osrodkowych receptorow
dopaminowych, dziatanie leku moze by¢ ostabione przez podanie antagonistow dopaminy takich jak leki
przeciwpsychotyczne (fenotiazyny, butyrofenony i tioksanteny), ale takze metoklopramidu i
domperydonu.

Alkohol moze zmniejszy¢ tolerancjg organizmu na produkt Parlodel.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
U pacjentek, ktore chea zaj$¢ w ciazg, po potwierdzeniu zaptodnienia nalezy przerwaé podawanie

produktu Parlodel, podobnie jak wszystkich innych lekoéw, chyba, Ze istnieje wskazanie lekarskie do
kontynuowania leczenia. Nie obserwowano zwigkszonej czgstosci poronien po zaprzestaniu podawania



produktu Parlodel. Do§wiadczenie kliniczne wskazuje, ze Parlodel podawany podczas ciazy nie ma
negatywnego wplywu na jej przebieg i rozwigzanie.

Pacjentki z gruczolakiem przysadki, ktore zaszty w ciazg i ktore przerwaty leczenie produktem Parlodel,
powinny by¢ doktadnie obserwowane w czasie catej ciazy. U pacjentek z objawami wyraznego
powigkszenia si¢ gruczolakéw typu prolaktynoma, np. z bélami glowy lub pogorszeniem pola widzenia,
mozna wznowi¢ podawanie produktu Parlodel lub nalezy rozwazy¢ leczenie operacyjne.

Laktacja
Poniewaz Parlodel hamuje laktacje, nie powinien by¢ podawany matkom, ktore chca karmic piersia.

Kobiety w wieku rozrodczym
Stosowanie produktu Parlodel moze przywroci¢ ptodnos¢. Dlatego kobietom w wieku rozrodczym, ktore
nie chca zaj$¢ w ciaze, nalezy doradzi¢ odpowiednia skuteczna metodg antykoncepciji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczegblnie w pierwszych dniach leczenia, moze wystapi¢ sporadycznie niedoci$nienie tgtnicze,
prowadzace do zmniejszenia czujnosci, dlatego nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ w czasie
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Pacjentow leczonych produktem Parlodel, u ktérych wystepuje sennos¢ i(lub) epizody nagtego zasnigcia
nalezy poinstruowac, aby do czasu ustapienia tych objawow nie prowadzili pojazdéw mechanicznych i
nie brali udzialu w czynnos$ciach, ktérych wykonywanie w czasie uposledzenia sprawnosci moze
prowadzi¢ do powaznego urazu lub $mierci pacjenta lub innych osob (np. obstugiwanie maszyn) (patrz
punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane (Tabela 1) zostaly pogrupowane wedtug czgstosci wystgpowania, od najczesciej
wystepujacych, zgodnie z nastgpujacym kluczem: bardzo czgsto (> 1/10); czgsto (> 1/100 < 1/10);
niezbyt czgsto (= 1/1 000 < 1/100); rzadko (= 1/10 000 < 1/1 000) bardzo rzadko (< 1/10 000), w tym
pojedyncze przypadki.

Tabela 1 Dziatania niepozadane

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czgsto: Splatanie, pobudzenie psychoruchowe, omamy.
Rzadko: Zaburzenia psychotyczne, bezsennosc.
Bardzo rzadko: Zwigkszenie libido, podwyzszona aktywno$¢ seksualna, uzaleznienie

od hazardu, kompulsywne wydawanie pieniedzy lub kupowanie oraz
kompulsywne lub napadowe objadanie sig.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgsto: Bdl glowy, sennosc¢, zawroty glowy.

Niezbyt czgsto: Dyskineza.

Rzadko: Senno$¢, parestezje.

Bardzo rzadko: Nadmierna senno$¢ w ciagu dnia, naglte zasnigcie.

Zaburzenia oka
Rzadko: Zaburzenia wzroku, nicostre widzenie.

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: Szum uszny.




Zaburzenia serca

Rzadko: Wysigk osierdziowy, zaciskajace zapalenie osierdzia, czgstoskurcz,
rzadkoskurcz, arytmia.
Bardzo rzadko: Wady zastawkowe (wlaczajac cofanie krwi do serca) oraz zwiazane z

tym zaburzenia (zapalenie osierdzia i wysigk osierdziowy),
zwldknienie zastawki serca

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgsto: Niedocis$nienie, hipotonia ortostatyczna (bedaca bardzo rzadko
przyczyna omdlen).
Bardzo rzadko: Odwracalna blado$¢ palcow u rak i ndg wywotlana zimnem (zwtlaszcza

u pacjentow z choroba Raynauda w wywiadzie).

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto: Przekrwienie blony $luzowej nosa.
Rzadko: Wysigk oplucnowy, zwitdknienie oplucnej, zapalenie optucne;j,
zwloknienie ptuc, dusznosé.

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: Nudnosci, zaparcia, wymioty.
Niezbyt czgsto: Sucho$¢ jamy ustne;j.
Rzadko: Biegunka, bole brzucha, wtoknienie zaotrzewnowe, owrzodzenie

przewodu pokarmowego, krwawienie z przewodu pokarmowego.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: Alergiczne reakcje skorne, utrata wlosow.

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Niezbyt czgsto: Kurcze nog.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto: Uczucie zmegczenia.
Rzadko: Obrzeki obwodowe.
Bardzo rzadko: Zespot przypominajacy zlosliwy zespdt neuroleptyczny po naglym

odstawieniu produktu Parlodel.

W trakcie stosowania produktu Parlodel w celu zahamowania laktacji w okresie poporodowym
odnotowano rzadkie przypadki nadcisnienia tetniczego, zawatu migsnia sercowego, napadow
drgawkowych, udaru mézgu lub zaburzen psychicznych (Patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
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4.9 Przedawkowanie

Objawy podmiotowe i przedmiotowe

W zadnym przypadku przedawkowanie produktu Parlodel nie zakonczylo sig¢ zgonem pacjenta;
maksymalna pojedyncza dawka przyjeta dotad przez osobg dorosta wynosita 325 mg. Do obserwowanych
objawow nalezaly nudnos$ci, wymioty, zawroty gtowy, niedocisnienie, hipotonia ortostatyczna,
czestoskurcz, sennos¢, letarg i omamy.

Odnotowano pojedyncze przypadki dzieci, ktore przez pomyltke przyjely Parlodel. Odnotowano
nastepujace dziatania niepozadane: wymioty, sennos$¢ oraz goraczke. Pacjenci wyzdrowieli bez
koniecznosci leczenia w ciagu kilku godzin lub po zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

Leczenie
W przypadku przedawkowania zaleca si¢ podanie wegla aktywowanego, a jesli przedawkowanie
stwierdzono tuz po zazyciu leku mozna rozwazy¢ plukanie zotadka.

Postepowanie w ostrym zatruciu jest objawowe. W leczeniu wymiotow i halucynacji moze by¢ podany
metoklopramid.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Agonisci dopaminy (kod ATC N04B CO01), inhibitory prolaktyny (kod
ATC G02C B01)

Parlodel hamuje wydzielanie hormonu przedniego ptata przysadki, prolaktyny, nie wptywajac na
prawidtowe stgzenia innych hormonéw przysadkowych. Jednakze Parlodel moze obnizy¢ zwigkszone
stezenie hormonu wzrostu u chorych z akromegalia. Efekty te sa nastgpstwem pobudzenia receptorow
dopaminergicznych. W okresie potogu prolaktyna jest potrzebna dla wywotania i utrzymania wydzielania
mleka. Natomiast poza tym okresem wzmozone wydzielanie prolaktyny powoduje patologiczng laktacje
(mlekotok) i(lub) zaburzenia jajeczkowania i miesiaczkowania.

Jako swoisty inhibitor wydzielania prolaktyny, Parlodel moze by¢ stosowany w celu zapobiegania lub
hamowania fizjologicznej laktacji, a takze w leczeniu stanow patologicznych wywotanych przez
prolaktyng. W braku miesiaczkowania i(lub) jajeczkowania (z mlekotokiem lub bez mlekotoku), Parlodel
mozna zastosowaé w celu przywrdcenia cyklu miesiaczkowego i jajeczkowania.

Stosujac produkt Parlodel w celu hamowania laktacji nie ma potrzeby stosowania takich metod jej
hamowania jak zmniejszenie ilosci przyjmowanych ptynéw. Ponadto, Parlodel nie uposledza inwolucji
macicy w czasie potogu ani nie zwigksza zagrozenia zakrzepica i zatorami.

Wykazano, ze Parlodel hamuje wzrost lub nawet zmniejsza wymiary gruczolakow przysadki
wydzielajacych prolaktyng (prolaktynoma).

U chorych z akromegalia - wraz z obnizaniem w osoczu stezenia hormonu wzrostu i prolaktyny - Parlodel
zmniejsza objawy choroby i poprawia tolerancje glukozy.

Parlodel poprawia objawy kliniczne zespotu wielotorbielowatych jajnikow przywracajac prawidtowe
wydzielanie hormonu luteinizujacego.

Z powodu aktywnosci dopaminergicznej, Parlodel, stosowany zwykle w dawkach wigkszych niz we
wskazaniach endokrynologicznych, jest skuteczny w leczeniu choroby Parkinsona. W chorobie tej
wystepuje swoisty niedobor dopaminy w prazkowiu i substancji czarnej. Pobudzanie receptorow



dopaminergicznych przez Parlodel moze w tych przypadkach przywrdci¢ rownowage neurochemiczna w
prazkowiu.

W obrazie klinicznym choroby Parkinsona Parlodel zmniejsza drzenie, wzmozone napigcie mig$ni,
spowolnienie ruchowe i inne objawy choroby we wszystkich jej okresach. Zwykle efekt leczniczy
utrzymuje si¢ przez dtugi czas (jak dotad opisywano dobre wyniki u chorych leczonych do 8 lat). Parlodel
mozna podawaé¢ w monoterapii, albo w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w chorobie Parkinsona
zardbwno we wczesnym, jak i zaawansowanym jej okresie.

Jednoczesne podawanie z lewodopa zwigksza dziatanie na objawy choroby Parkinsona, czgsto
pozwalajac na zmniejszenie dawki lewodopy. Parlodel jest szczegolnie uzyteczny u chorych leczonych
lewodopa ze stopniowo zmniejszajacym si¢ dziataniem leczniczym lub z powiktaniami w rodzaju
nieprawidlowych ruchéw mimowolnych (dyskineza choreoatetotyczna i(lub) bolesna dystonia
mig$niowa), a takze w przypadkach braku dziatania leczniczego w czasie stosowania duzych dawek
lewodopy, oraz naglych stanach pojawiania si¢ i znikania objawow (tzw. zjawisko ,,przelaczenia”).

Parlodel zmniejsza objawy depresji czgsto wystgpujacej w chorobie Parkinsona, dzigki swemu dziataniu
przeciwdepresyjnemu. Dziatanie takie wykazano w kontrolowanych badaniach u chorych z endogenna
lub wtérna depresja bez objawow choroby Parkinsona.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Parlodel dobrze wchtania si¢ po podaniu doustnym. Po podaniu zdrowym ochotnikom tabletek, okres
péltrwania w fazie wchianiania wynosi 0,2 do 0,5 h, a maksymalne st¢zenie bromokryptyny w osoczu jest
osiagane w ciagu 1do 3 godzin. Po doustnym podaniu 5 mg bromokryptyny, stg¢zenia Cp.x Wynosza

0,465 ng/ml. Dziatanie lecznicze wystgpuje w ciagu 1do 2 godzin po przyjeciu, osiagajac najwigksze
nasilenie, tzn. zmniejszenie st¢zenia prolaktyny w osoczu o ponad 80%, w ciagu 5 do 10 godzin i
pozostaje zblizone do warto$ci maksymalnej w ciagu 8 do12 godzin.

Metabolizm

Bromokryptyna podlega intensywnym przemianom pierwszego przejscia w watrobie, co znajduje wyraz
w zlozonym profilu metabolitéw i niemal zupelnym braku leku macierzystego w moczu i kale.
Bromokryptyna wykazuje wysokie powinowactwo do CYP3A, a gtownym szlakiem przemian
metabolicznych jest przytaczanie grup wodorotlenowych do pierscienia proliny w czasteczce
cyklopeptydu. Dlatego uwaza sig, ze inhibitory i (lub) silne substraty dla CYP3A4 moga hamowac klirens
bromokryptyny i przyczynia¢ si¢ do zwigkszenia jej stgzenia. Bromokryptyna jest rowniez silnym
inhibitorem CYP3A4, a obliczona warto$¢ IC50 wynosi 1,69 mikroM. Jednak biorac pod uwage male
stezenia terapeutyczne wolnej bromokryptyny u pacjentéw, nie nalezy spodziewac si¢ istotnych zmian w
metabolizmie drugiego leku, usuwanego z ustroju za posrednictwem CYP3A4.

Eliminacja

Eliminacja leku macierzystego z osocza jest dwufazowa, a okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi
okoto 15 godzin (8 do 20 godzin). Lek i jego metabolity sa wydalane prawie catkowicie z zokcia, tylko
6% jest wydalane z moczem. 96 % leku wiaze sig z biatkami osocza.

Grupy pacjentow
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, szybko$¢ eliminacji moze by¢ zmniejszona, a stgzenie
bromokryptyny w osoczu moze zwigkszy¢ sig, co wymaga odpowiedniego dostosowania dawkowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie produktu Parlodel zdobyte w oparciu o standardowe badania
dotyczace bezpieczenstwa farmakologii, toksyczno$ci po zastosowaniu dawki pojedynczej lub dawek



wielokrotnych, genotoksyczno$ci, mutagennosci, rakotworczosci lub toksycznego wptywu na
reprodukcje nie wskazuja na istnienie szczego6lnego zagrozenia dla ludzi.

W badaniach przedklinicznych, dziatanie obserwowano tylko w przypadku zastosowania dawek
wystarczajaco (25-krotnie) przekraczajacych maksymalne dziatanie produktu na organizm, co wskazuje
na jego niewielkie znaczenie kliniczne.

Nowotwory macicy zaobserwowano w badaniach przedklinicznych na szczurach tylko po zastosowaniu
duzych dawek. Uwaza sig, iz przyczyna tego jest wrazliwos¢ specyficzna dla tego gatunku zwierzat
laboratoryjnych na dziatanie farmakologiczne bromokryptyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna, edetynian disodu, stearynian magnezu, kwas maleinowy, skrobia
kukurydziana, laktoza jednowodna.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

30 tabletek w butelce ze szkla oranzowego, w tekturowym pudetku.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
MEDA Aktiebolag

Pipers vig 2, Box 906
SE-170 09 Solna
Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1734

10



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 kwiecien 1978
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 kwiecien 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11
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