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1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
2009 -03- 3 1

BROMOCORN; 2,5 mg, tabletki
2. SKEAD JAKOSCIOWY I TLOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

Produkt zawiera laktoze.

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Tabletki sg biate, obustronnie plaskie z rowkiem umozliwiajacym ich dzielenie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Choroba Parkinsona
Wszystkie okresy choroby Parkinsona samoistnej lub po zapaleniu mézgu. Bromocorn mozna
stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w tej chorobie.

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

Gruczolaki wydzielajgce prolaktyng (prolaktynoma)
* Leczenie zachowaweze mikro- i makrogruczolakéw przysadki wydzielajacych
prolaktyne.
* Przed operacjami podejmowanymi w celu zmniejszenia wielkosci guza i ulatwienia
usuni¢eia guza,
¢ Po operacji, jezeli poziom prolaktyny jest nadal podwyzszony.

Hiperprolaktynemia u mezczyzn
Hipogonadyzm zalezny od prolaktyny (oligospermia, utrata libido, impotencja).

Hamowanie laktacji ze wzgledéw medycznych

Bromocorn nie jest zalecany w celu rutynowego zapobiegania lub zmniejszania obrzeku piersi
w okresie pologu, ktére mozna z powodzeniem leczy¢ przez podanie zwyklych lekéw
przeciwbélowych i oklady na piersi.

Zaburzenia cyklu miesigezkowego, bezplodnoéé kobiet
Zalezne od prolaktyny stany hiperprolaktynemii i pozornej normoprolaktynemii;
» brak miesigczkowania (z mlekotokiem lub bez mlekotoku), skape miesiaczkowanie,
e brak fazy lutealnej,
« hiperprolaktynemia polekowa (np. po niektérych lekach psychotropowych i
obnizajacych cisnienie).
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Bezplodnos¢ kobiet niezalezna od prolaktyny:
» zespol policystycznych jajnikéw,
* cykle miesigczkowe bezowulacyjne (podawanie leku Jako uzupelnienie leczenia
antyestrogenami, np. klomifenem).

4.2. Dawkowanie i sposob stosowania
Produkt leczniczy Bromocorn nalezy przyjmowaé podczas positku.

Choroba Parkinsona

Dla zapewnienia optymalnej tolerancji, leczenie powinno Zaczynac si¢ od dawki 1,25 mg (p6t
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 byé stopniowe, o 1,25 mg na dobeg co tydzien.
Dawkg dobowg, dzieli si¢ na 2 do 3 dawek. Oczekiwany efekt leczniczy mozna osiagnaé w
ciagu 6 do 8 tygodni. Jezeli to nie nastapi, dawka moze by dalej zwiekszana o 2,5 mg na
dobe co tydzien.

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

W razie wystapienia dzialan niepozadanych w okresie zwiekszania dawki, nalezy dawke
dobowa zmniejszy¢ i utrzymac zmniejszong co najmniej przez tydzief. Po ustapieniu dziatan
niepozadanych, dawke mozna ponownie zwigkszy¢.

U pacjentéw leczonych lewodopa, u ktérych wystepuja zaburzenia ruchowe, sugeruje sie
zmniejszenie dawki lewodopy przed rozpoczeciem podawania produktu. Po uzyskaniu
zadowalajacej reakcji na Bromocorn, dawke lewodopy mozna dalej stopniowo zmniejszaé. U
niektérych chorych mozna catkowicie zaprzestaé podawania lewodopy.

Akromegalia
Poczatkowo 1,25 mg (p6t tabletki) 2 do 3 razy na dobe, ze stopniowym zwiekszaniem dawki
do 10 - 20 mg na dobg w zaleznosci od reakeji klinicznej i dzialan niepozadanych.

Prolaktynoma
1,25 mg (pé! tabletki) 2 do 3 razy na dobeg, ze stopniowym zwickszaniem dawki do kilku
tabletek na dobe, dla utrzymania odpowiedniego obnizenia stezenia prolaktyny w osoczu.

Hiperprolaktynemia u mezczyzn
1,25 mg (pdt tabletki) 2 do 3 razy na dobe, ze stopniowym zwiekszaniem dawki do 5 - 10 mg
na dobe.

Zaburzenia cyklu miesigczkowego, bezplodnosé kobiet

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

Hamowanie laktacji z przyczyn medycznych
Jedna tabletka pierwszego dnia, po 2 do 3 dniach 1 tabletka dwa razy na dobe przez 14 dni.
Stopniowe rozpoczynanie leczenia w tym wskazaniu nie jest konieczne.
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Dzieci i mlodziez

Produktu Bromocorn nie nalezy stosowaé u dzieci i mlodziezy ponizej 15. roku zycia.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na bromokryptyne i inne alkalotdy sporyszu lub ktérakolwiek substancje
pomocnicza.

Niekontrolowane nadcisnienie tetnicze, nadcignienie tetnicze w okresie cigzy (rzucawka, stan
przedrzucawkowy [ub nadcisnienie tetnicze z powodu ciazy), nadcisnienie tetnicze u kobiet
po porodzie oraz w potogu.

Stosowanie produktu Bromocorn jest przeciwwskazane w przypadku pacjentéw, u ktérych
podaje si¢ ten produkt w hamowaniu laktacji lub w innych stanach zagrozenia zycia i, u
ktorych wystepuje choroba wiehcowa w wywiadzie i inne cigzkie zaburzenia ukladu krazenia
Iub objawy zaburzen psychicznych lub ciezkie zaburzenia psychiczne w wywiadzie.

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

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

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Brak wystarczajacych dowodéw potwierdzajacych skuteczno$é produktu Bromocorn w
leczeniu objawéw zespotu napigcia przedmiesigczkowego i tagodnych choréb gruczolu
sutkowego. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ podawania produktu Bromocorn w leczeniu tych
zaburzen.

Ogdine

Jezeli kobiety, ktérych dolegliwosci nie sg zwigzane z hiperprolaktynemia, leczone $q
produktem Bromocorn, to nalezy go podawa¢ w najmniejszej dawce koniecznej do usuniecia
ich dolegliwosci. Ma to na celu uniknigcie mozliwosci zmniejszenia stezenia prolaktyny w
0soczu ponizej normy, co moze doprowadzié do zaburzen funkeji luteainej.

Sporadycznie pojawiaty si¢ doniesienia o krwawieniu z przewodu pokarmowego i
owrzodzeniu zotadka. W przypadku wystapienia tych dolegliwosci, Bromocorn powinien by¢
odstawiony. Pacjenci z wrzodem trawiennym w wywiadzie lub aktualnie rozpoznanym,
powinni pozostawa¢ pod szczeg6lnie troskliwa opieka lekarska w trakcie leczenia.

Czasami, szczegdlnie w pierwszych dniach leczenia, moze wystapié spadek cisnienia
tetniczego powodujac zmniejszenie czujnodci, dlatego nalezy zachowaé szczegblng
ostrozno$¢ w czasie prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

Stosowanie produktu Bromocorn wiaze si¢ z wystepowaniem sennoéci i wystepowaniem
epizoddw naglego zasniecia, szczegélnie u pacjentéw z chorobg Parkinsona. Epizody naglego
zadnigcia w czasie dziennej aktywnosci, w niektérych przypadkach nieuswiadomione lub bez
objawoéw zwiastujacych, obserwowano bardzo rzadko. Nalezy o tym poinformowaé
pacjentow i doradzi¢ im Zeby w czasie stosowania bromokryptyny nie prowadzili pojazdéw
mechanicznych i nie obstugiwali urzadzen mechanicznych w ruchu. Pacjentom, u ktérych
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wystapi sennos¢ i (lub) epizody naglego zasniecia nie wolno prowadzié pojazdow
mechanicznych i obstugiwa¢ urzadzet mechanicznych w ruchu (patrz punkt 4.7 ).
Ponadto nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zakonczenie leczenia.

U pacjentéw leczonych bromokryptyna, zwlaszeza dhugotrwale i duzymi dawkami
obserwowano niekiedy wysi¢k oplucnowy i osierdziowy, a takze zwléknienie optucnej i ptuc
oraz zaciskajace zapalenie osierdzia. Jesli u pacjenta wystepuja niewyjasnione zaburzenia ze
strony piuc i optucnej, nalezy go doktadnie przebadaé i rozwazyé przerwanie leczenia

bromokryptyna.

U kilku pacjentéw leczonych bromokryptyng, zwlaszeza diugotrwale i duzymi dawkami,
obserwowano zwloknienie zaotrzewnowe. Aby mie¢ pewnosé rozpoznania zwiéknienia
zaotrzewnowego we wezesnym, odwracalnym stadium, zaleca sig, aby w tej grupie pacjentow
uwaznie $ledzié¢ jego objawy (takie jak bél plecow, obrzek koficzyn dolnych, zaburzenia
czynnosci nerek). Bromokryptyng nalezy odstawic, jesli stwierdzi si¢ lub podejrzewa
wystgpowanie zaotrzewnowych zmian wioknistych.

Stosowanie u kobiet po porodzie

U kobiet otrzymujacych po porodzie produkt Bromocom dla zahamowania laktacji w
rzadkich przypadkach obserwowano cigzkie dziatania niepozadane, w tym nadcisnienie
tetnicze, zawat serca, napady drgawkowe, udar mézgu i zaburzenia psychiczne. U niektérych
chorych wystapienie napadu drgawkowego lub udaru mézgu poprzedzone bylo silnym bélem
glowy 1 (lub) przejsciowymi zaburzeniami wzroku. Mimo, ze zwiazek przyczynowy miedzy
tymi dziataniami i produktem Bromocorn nie jest ustalony, to u kobiet otrzymujacych po
porodzie produkt Bromocorn w celu zahamowania laktacji oraz u pacjentéw leczonych z
innych wskazan, zaleca sig okresowe monitorowanie ci$nienia tetniczego krwi. W razie
wystapienia cigzkiego, postgpujacego nadcisnienia tetniczego, utrzymujacych sie bolow
glowy (z zaburzeniami wzroku lub bez) lub objawéw ze strony osrodkowego ukladu
nerwowego, leczenie nalezy natychmiast przerwa¢, a pacjent powinien byé jak najszybcie]
zbadany.

Szczegblna ostroznosé jest wymagana w przypadku pacjentéw leczonych ostatnio lub obecnie
lekami wplywajacymi na ciénienie tetnicze krwi, np. lekami zwezajacymi naczynia
krwionosne takimi, jak sympatykomimetyki lub alkaloidy sporyszu tacznie z ergometryna i
metyloergometryna. Nie zaleca sig réwniez réwnoczesnego podawania tych lekow z
produktem Bromocorn w pologu.

Stosowanie u pacjentéw z gruczolakiem przysadki mézgowe; wydzielajacym prolaktyng
U pacjentéw z makrogruczolakami przysadki moze dojéé do niedoczynnosei przysadki na
skutek ucisku i zniszczenia jej tkanki. Dlatego u pacjentéw tych, przed rozpoczeciem
stosowania produktu Bromocorn, nalezy zbadaé czynnos¢ przysadki i wprowadzié
odpowiednig terapi¢ zastgpcza. U chorych z wtérng niewydolnoscia kory nadnerczy,
konieczne jest zastosowanie zastepczej terapii kortykosteroidami.

Nalezy dokladnie monitorowa¢ zmiany rozmiaréw guza u pacjentéw z makrogruczolakiem
przysadki. W przypadku znacznego rozwoju guza, nalezy uwzglednié mozliwo$é wykonania
zabiegu chirurgicznego.,

Jesli w trakeie terapii produktem Bromocorn, pacjentka z gruczolakiem przysadki zajdzie w
cigze, obowiazkowa jest dokladna obserwacja. W czasie cigzy moze dojéé do rozrostu
gruczolaka przysadki wydzielajacego prolaktyne. W takim przypadku, leczenie produktem
Bromocorn czgsto prowadzi do zmniejszenia rozmiaréw guza i szybkiego zmniejszenie
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zaburzen pola widzenia, W cigzkich przypadkach, kiedy dochodzi do ucisku nerwu
wzrokowego lub innych nerw6w czaszkowych, wymagany jest zabieg chirurgiczny.

Zaburzenia pola widzenia sg znanym powiktaniem makrogruczolaka przysadki mdzgowej
wydzielajacego prolaktyne. Skuteczne leczenie produktem Bromocorn prowadzi do
zmniejszenia hiperprolaktynemii i czgsto do poprawy pola widzenia. Jednakze n niektérych
pacjentéw moze wystapi¢ wtérne uszkodzenie pola widzenia mimo normalizacji stezenia
prolaktyny i zmniejszenia rozmiaru guza. Efekt ten moze byé spowodowany $ciaggnieciem
skrzyzowania nerwow wzrokowych do obecnie czgsciowo pustego siodta tureckiego. W
takich przypadkach pole widzenia moze ulec poprawie po zmniejszeniu dawki
bromokryptyny co spowoduje zwigkszenie stezenia prolaktyny i czesciowa odnowe guza.
Dlatego zaleca si¢ monitorowanie pola widzenia u pacjentéw z makrogruczolakiem przysadki
mozgowej wydzielajacym prolaktyne w celu wezesnego rozpoznania wtérnej utraty pola
widzenia z powodu wklinowania skrzyzowania nerwéw wzrokowych do siodla tureckiego i
odpowiedniego dostosowania dawki.

U niektdrych pacjentdw z gruczolakami wydzielajacymi prolaktyne leczonych produktem
Bromocorn obserwowano wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego z nosa. Dost¢pne dane
sugeruja, ze stan taki moze by¢ skutkiem obkurczania sic guzow inwazyjnych.

Dzieci i mlodziez

Produktu Bromocorn nie nalezy stosowaé u dzieci i mlodziezy ponizej 15, roku zycia.

Pacjenci w podeszlym wieku

Badania kliniczne z produktem Bromocorn nie uwzgledniaty wystarczajacej liczby pacjentdw
w wieku 65 lat i starszych, w celu okreslenia czy reakcja na lek pacjentéw w podeszltym
wieku rézni sig od reakeji pacjentéw w miodszym wieku. Pozostale dogwiadczenia kliniczne,
w tym post-marketingowe zgloszenia dziatan niepozadanych, nie wskazuja jednakze na
istnienie réznic w tolerancji produktu pomigdzy pacjentami w podesztym wieku a pacjentami
w miodszym wieku.

Pomimo, iz u pacjentéw w podesztym wieku przyjmujacych produkt Bromocorn nie
zaobserwowano zmian w profilu skutecznosei lub dziatan niepozadanych, u niektérych z nich
nie mozna kategorycznie wykluczyé wiekszej wrazliwoéci. Przy wyborze dawki dla
pacjentdw w podesztym wicku nalezy zachowa¢ ostrozno$é. Ze wzgledu na czgdcie]
wystepujace w tej grupie pacjentéw zmniejszenie czynnosci watroby, nerek [ub serca,
wystepowanie jednoczesnie innych chordb lub stosowanie réwnoczesnie innych lekow,
leczenie nalezy rozpoczynaé od mniejszej dawki.

U pacjentéw, u ktérych w chorobie Parkinsona stosowano produkty lecznicze z grupy
agonistéw dopaminy, w tym Bromocorn zglaszane byty przypadki patologicznej sklonnosci
do gier hazardowych, zwigkszenie libido oraz podwyzszonej aktywnosci seksualne;.

Produkt Bromocorn zawiera laktoze jednowodna, nie powinien byé stosowany u pacjentéw z
rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancija galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub
zespolem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

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

Poniewaz dzialanie terapeutyczne produktu Bromocorn polega na stymulacji osrodkowych
receptoréw dopaminowych, dziatanie leku moze byé ostabione przez podanie antagonistéw
dopaminy takich jak leki przeciwpsychotyczne (fenotiazyny, butyrofenony i tioksanteny), ale
takze metoklopramidu i domperydonu.

Alkohol moze zmniejszy¢ tolerancje organizmu na produkt Bromocom.
4.6. Cigza Iub laktacja

U pacjentek, ktére cheg zaj$é w cigze, po potwierdzeniu zaplodnienia nalezy przerwaé
podawanie bromokryptyny, podobnie jak wszystkich innych lekéw, chyba ze istnieje
wskazanie do kontynuowania leczenia. Nie obserwowano zwigkszonej czestosci poronief po
zaprzestaniu podawania bromokryptyny. Do§wiadczenie kliniczne wskazuje, ze
bromokryptyna podawana podczas ciazy nie ma negatywnego wptywu na jej przebieg i
rozwigzanie.

Pacjentki z gruczolakiem przysadki, ktére zaszly w ciaze i ktére przerwaty leczenie
bromokryptyng, powinny by¢ dokladnie obserwowane w czasie calej ciazy. U pacjentek z
objawami wyraznego powigkszenia sig¢ gruczolakéw typu prolaktynoma, np. z bélami glowy
lub pogorszeniem pola widzenia, mozna wznowié podawanie produktu Bromocorn lub nalezy
rozwazy¢ leczenie operacyjne.

Bromocorn hamuje laktacj¢ i dlatego nie powinien byé podawany matkom, ktére chea karmié¢
piersia.

Kobiety w wieku rozrodezym
Stosowanie produktu moze przywrocié plodnoséé. Kobiety w wieku rozrodezym, ktére nie
cheg zaj$¢ w ciaze powinny stosowaé skuteczng metodg antykoncepcji.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Szczegblnie w pierwszych dniach leczenia, moze wystapié¢ niedocisnienie tetnicze,
prowadzace do ostabienia koncentracji (epizody naglej sennosci lub snu w ciagu dnia),
dlatego nalezy zachowa¢ szczegGlng ostroznoéé w czasie prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Pacjenci leczeni bromokryptyna, u ktérych wystepuje sennoéé i (lub) epizody nagtego
zasnigcia nie powinni prowadzié pojazdéw mechanicznych i nie braé udzialu w
czynnosciach, ktérych wykonywanie w czasie upo$ledzenia sprawnosei moze prowadzié¢ do
powaznego urazu lub $mierci pacjenta lub innych 0séb (np. obstuga urzadzen
mechanicznych) (patrz punkt 4.4). do czasu ustgpienia tych objawdw.

4.8. Dzialania niepozadane

Drzialania niepozadane w zaleznosci od czestosci ich wystepowania dzieli sig na nastepujqee:
bardzo czgsto (= 1/10); czesto (> 1/100, < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000, < 1/100); rzadko
(= 1/10 000, < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.
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Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czg¢sto: Splatanie, pobudzenie psychoruchowe, omamy.
Rzadko: Zaburzenia psychotyczne, bezsennosc.

Bardzo rzadko: Zwigkszenie libido, podwyzszona aktywnos¢ seksualna.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Cz¢sto: Bol glowy, sennosé, zawroty glowy.

Niezbyt czgsto: Dyskineza.

Rzadko: Sennosé, parestezje.

Bardzo rzadko: Nadmierna sennos$¢ w ciagu dnia, nagle zasniecie.

Zaburzenia oka
Rzadko: Zaburzenia wzroku, nieostre widzenie.

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: Szum uszny.

Zaburzenia serca

Rzadko: Czgstoskurcz, rzadkoskurcz, arytmia.

Bardzo rzadko: wady zastawkowe (wlaczajac cofanie krwi do serca) oraz zwiazane z tym
zaburzenia (zapalenie osierdzia 1 wysiek osierdziowy).

Zaburzenia naczyi

Niezbyt czgsto: Niedoci$nienie, hipotonia ortostatyczna (bedaca bardzo rzadko przyczyng
omdlen).

Bardzo rzadko: Odwracalna blado$¢ palcéw u rak i nég wywotana zimnem (zwtaszcza u
pacjentdw z choroba Raynauda w wywiadzie).

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srédpiersia

Czesto: Przekrwienie blony §luzowej nosa.

Rzadko: Wysigk ophicnowy, zwldknienie oplucnej, zapalenie oplucnej, zwtoknienie phuc,
dusznosé.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe

Czgsto: Nudnoscei, zaparcia, wymioty.

Niezbyt czgsto: Suchoéé jamy ustnej.

Rzadko: Biegunka, bole brzucha, wiéknienie zaotrzewnowe, krwawienie z przewodu
pokarmowego.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Niezbyt cz¢sto: Alergiczne reakcje skorne, utrata wloséw.
Zaburzenia migSniowo-szkieletowe, tkanki lacznej i kosci
Niezbyt czesto: Kurcze nég.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto: Uczucie zmegczenia.

Rzadko: Obrzeki obwodowe.

Bardzo rzadko: Zespét przypominajacy ziosliwy zespél neuroleptyczny po naglym
odstawieniu produktu.



Pacjenci, u ktérych w chorobie Parkinsona stosowano produkty lecznicze z grupy agonistow
dopaminy w tym bromokryptyne, szczegélnie w przypadku podawania leku w duzych
dawkach, wystepowaty objawy takie, jak patologiczna sktonnos¢ do gier hazardowych,
zwigkszenie libido oraz podwyzszona aktywnos¢ seksualna. Objawy te zazwyczaj ustepowaly
po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu leczenia.

W trakcie stosowania bromokryptyny w celu zahamowania laktacji w okresie poporodowym
odnotowano rzadkie przypadki nadciénienia tetniczego, zawatu miesnia sercowego, napadéw
dragawkowych, udaru mézgu lub zaburzen psychicznych (patrz punkt 4.4).

4.9. Przedawkowanie

Objawy ostrego zatrucia

Wymioty, mdloéci, zawroty glowy, niedocisnienie, niedoci$nienie ortostatyczne,
czestoskurcz, halucynacje, letarg, sennosé.

U dzieci, ktore przez pomytke przyjely bromokryptyne odnotowano nastepujace dziatania
niepozadane: wymioty, sennos¢ oraz goraczke. Pacjenci wyzdrowieli bez koniecznoséci
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 rozwazyé phikanie zoladka.

Postgpowanie w ostrym zatruciu jest objawowe. W leczeniu wymiotéw 1 halucynacji moze
by¢ podany metokiopramid,

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNFE,

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Bromokryptyna pobudza receptory dopaminergiczne D, do wydzielania dopaminy (agonista
receptoréw Ds) i powoduje zwigkszenie stezenia dopaminy w podwzgdrzu, co z kolei
prowadzi do hamowania wydzielania prolaktyny. Zwiekszajac synteze¢ dopaminy w
osrodkowym ukladzie nerwowym poprawia jego funkcje przekaznikowe. Ponadto hamuje
wydzielanie somatotropiny w przysadce mézgowej, co uzasadnia stosowanie jej w
akromegalii.

Wplyw bromokryptyny mozna okresli¢ jako centralny (przysadka, podwzgérze, osrodkowy
ukiad nerwowy) i obwodowy (narzaqdy zawierajace receptory prolaktyny i receptory
dopaminy D). _

Mechanizm dzialania antyprolaktynowego bromokryptyny mozna uja¢ schematycznie jak
nizej:

Bromokryptyna — pobudzenie receptoréw dopaminergicznych i zwiekszenie wydzielania
dopaminy —» zmniejszenie wydzielania prolaktyny — efekt kliniczny (zahamowana laktacja,
lepsza funkcja gonad zenskich iub meskich).

Mechanizm dziatania bromokryptyny w chorobach z niedoborem dopaminy (choroba
Parkinsona):

Bromokryptyna — pobudzenie receptoréw dopaminergicznych i zwiekszenie wydzielania
dopaminy —> poprawa zdolnosci ruchowych i funkeji psychicznych pacjenta (np. ustapienie
depresji).

Mechanizm dziatania bromokryptyny w akromegalii:



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

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Bromokryptyna dobrze si¢ wchiania po podaniu doustnym. Po podaniu doustnym, okres
poltrwania w fazie wchtaniania wynosi 0,2 do 0,5 godz., a maksymalne stezenie
bromokryptyny w osoczu jest osiagane w ciagu 1 do 3 godz. Efekt terapeutyczny wystepuje w
ciggu 1 do 2 godz. po przyjeciu dawki, osiagajac najwicksze nasilenie, tzn. zmniejszenie
stgzenia prolaktyny w osoczu o ponad 80 %, w ciggu 5 do 10 godz. i pozostaje zblizony do
warto$ci maksymalnej w ciagu 8 do 12 godz.

Eliminacja macierzystej substancji z osocza jest dwufazowa, a okres péitrwania w fazie
eliminacji wynosi okoto 15 godz. (8 do 20 godz.). Lek i jego metabolity sa wydalane prawie
catkowicie z z6lcia, tylko 6 % jest wydalane z moczem, Badania in vitro wykazaty, ze od 90
do 96 % produktu wiaze sie z biatkami osocza.

U chorych z zaburzeniami czynnoéci watroby, szybkoé¢ eliminacji moze byé zmniejszona a
st¢zenie bromokryptyny w osoczu moze wzrosnaé, co wymaga odpowiedniego dostosowania
dawkowania,

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie zdobyte w oparciu o standardowe badania dotyczace
bezpieczenstwa farmakologii, toksycznosel po zastosowaniu dawki pojedynczej lub dawek
wielokrotnych, genotoksycznosci, mutagennosci, rakotworczosei lub toksycznego wptywu na
reprodukcj¢ nie wskazuja na istnienie szczegblnego zagrozenia dla ludzi.

W badaniach przedklinicznych, dziatanie obserwowano tylko w przypadku zastosowania
dawek wystarczajaco (25-krotnie) przekraczajacych maksymalne dzialanie 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 wrazliwosé specyficzna dla
tego gatunku zwierzat laboratoryjnych na dziatanie farmakologiczne bromokryptyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
skrobia ziemniaczana

kroskarmeloza sodowa

laktoza jednowodna

magnezu stearynian

talk

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci
3 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C., ANISTERSFwo zorowra

Jepartament Polityki Lekowe] i Farmacj
rma
00-952 Warszawa ?
ul. Miodowa 15



Przechowywad w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5. Rodzaj i zawartosé opakowania

30 tabletek

Pojemnik do tabletek z oranzowego szkla (typu II lub III) z wieczkiem z HDPE z
amortyzatorem z HDPE oraz z zamknigciem gwarancyjnym.

6.6, Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Brak szeczegblnych wymagan. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady
nalezy usungé¢ w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczna Spéidzielnia Pracy FILOFARM

ul. Pulaskiego 39 85-619 Bydgoszcz

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2119

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

11 styczen 1990

14 czerwiec 1999

16 sierpien 2004

27 maj 2005

22 grudzien 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2009 -85- 7 1
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