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A bromokriptin alkalmazasanak korlatozasa az anyatej-
termelés leallitasara vonatkozoan

A gydgyszer nem alkalmazhatd rutinszer(ien a szulés utani tejtermelés
megeldzésére vagy leallitasara

2014. augusztus 20-an a Koélcsonods elismerés és decentralizalt eljarasok koordinaciés csoportja —
Emberi felhasznalasra szant gyégyszerek (CMDh)?* t6bbséggel fogadta el a bromokriptin tartalmu
gyogyszereknek a sziilés utani anyatej-termelés (laktacid) megel6zése vagy gatlasa céljabol torténd
szajon at torténd alkalmazasara vonatkozo ajanlasokat.

A CMDh egyetértett abban, hogy a gyoégyszerek erre a célra csak akkor legyenek alkalmazhatéok (2,5
mg-ig terjed6 hatdserdsségekben), amikor alapos orvosi indokok allnak fenn a laktacio leallitasara,
mint példaul a tovabbi trauma elkeriilésének szilikségessége a csecsemo szilés kézben vagy
kozvetlenll azutan torténd elhaldlozasat kovetden, vagy HIV-fert6zott anyak esetében, akik nem
szoptathatnak.

A bromokriptin nem alkalmazhaté rutinszer(ien a tejtermelés megel&zésére vagy ledllitaséra, és tilos
sulyos mellékhatasok megnovekedett kockazatanak kitett néknél alkalmazni, ideértve azokat a néket,
akik a vérnyomast emel6 kilénb6zé betegségekben szenvednek, vagy akiknek szivbetegséglik vagy
sulyos pszichiatriai betegségik van vagy volt. A vérnyomast ellendrizni kell, hogy a névekedés korai
jeleit észlelni lehessen, és a kezelést azonnal le lehessen allitani.

A CMDh allaspontja a szlllés utani anyatej-termelés szabalyozasara vonatkozéan a bromokriptin
biztonsagossagarol és hatékonysagarol rendelkezésre allé adatoknak az Eurépai Gyogyszeriigynokség
farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC) altali felllvizsgalatat kévette. A felllvizsgalatot
a ritka, de potencidlisan sulyos vagy halalos mellékhatasokrol — kuléndsen a kardiovaszkularis
mellékhatasokroél (példaul szivroham és stroke), neurolégiai mellékhatasokroél (példaul gércsrohamok)
és pszichiatriai mellékhatasokrol (példaul hallucinacidok és manias epizédok) — szol6 jelentések
megndvekedett szama miatti franciaorszagi aggalyok miatt kezdeményezték. Mivel a laktacid
természetes folyamat, amely végll ledll, ha a csecsemG6t nem szoptatjak, és mas kezelési eszkdzok is
rendelkezésre allnak, a francia gyoégyszertigynokség (ANSM) arra kérte az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokséget, hogy vizsgalja felll a gydgyszereket, és gy6z6djon meg arrol, hogy az ilyen
alkalmazas el6nyei még mindig meghaladjdk a kockazatokat.

1 A CMDh az Eurépai Unié (EU) tagallamait képvisel6 gydgyszerszabalyozé hatésag.
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Mivel a CMDh bromokriptinre vonatkozé allaspontjat tdbbségi szavazassal fogadtak el, az tovabbitasra

kerilt az Eurdpai Bizottsaghoz, amely 2014. oktéber 30-an az Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes,
jogilag kotelezd hatarozatot hozott.

Tajékoztatd betegek részére

A bromokriptin tartalmu gyégyszerek sok EU tagallamban engedélyezettek szajon at torténd
alkalmazéasra a szulés utani tejtermelés megel6zésére vagy ledllitasara azoknal a néknél, akik nem
szoptatnak. A sulyos mellékhatasok lehetséges kockazata miatt ajanlasokat adtak ki annak
tisztazasara, hogy ezek a gyoégyszerek ne legyenek alkalmazhatdk rutinszerlen a tejtermelés
megeldzésére vagy ledllitasara.

Erre a célra csak akkor alkalmazhaték, ha ennek orvosi indokai vannak, példaul a tovabbi trauma
elkerilésére olyan néknél, akik elvesztették az Ujszilottjliket szlilés kézben vagy kozvetlendl
azutan, vagy HIV-fert6zott n6k esetében (annak elkerlilésére, hogy a virus bejusson az anyatejbe).

A bromokriptin nem alkalmazhaté az eml6k szUlést kdvet6 fajdalma vagy duzzanata altal okozott
tunetek enyhitésére, amikor ezek a tiinetek kezelheték olyan intézkedésekkel, mint a melltart6
hasznalata vagy a jegelés, valamint sziikség esetén fajdalomcsillapitokkal.

Azok a nok, akiknél nagyobb a mellékhatasok kockazata, példaul akiknél a vérnyomast néveld
allapot all fenn, vagy akiknek a kérel6zményében sulyos mentélis betegség szerepel, nem
szedhetnek bromokriptint.

Azoknal, akik szedik a gydgyszert (kilondsen a szedés els6 napjan), a vérnyomast ellendrizni kell,
hogy a problémak korai jeleit észlelni lehessen, és a kezelést azonnal le lehessen allitani.

Azoknak a betegeknek, akiknél mellkasi fajdalom Iép fel, vagy akik szokatlanul er6s fejfajast
tapasztalnak, siirgésen a kezel6orvosukhoz kell fordulniuk.

Azok a nok, akiknek kérdéseik vagy aggalyaik mertlnek fel, forduljanak orvosukhoz vagy
gyogyszerészikhoz.

Tajékoztatd egészséglgyi szakemberek szamara

Az alabbi ajanlasokat (amelyek némelyikét a terméktajékoztaté mar tartalmazza) szem elétt kell
tartani, amikor a bromokriptint a laktacié megel6zésére vagy szuppresszidjara irjak fel.

A bromokriptin szajon at csak legfeljebb 2,5 mg hatdserésségig alkalmazhaté a laktacié gatlasara,
amikor az orvosilag indokolt, példaul intrapartum halalozas, neonatdlis haladlozas vagy az anya HIV
fert6zése esetén. Az 5 vagy 10 mg-os hataserdsségli termékek ilyen alkalmazasa nem javallott.

A bromokriptin nem alkalmazhato a laktacio rutin szuppresszidjara, sem a posztpartum fajdalom és
pangas tineti enyhitésére, amely megfeleléen kezelhet6 nem farmakoldgiai beavatkozasokkal
(példaul szoros melltartd, jegelés) és egyszer(l fajdalomcsillapitdkkal.

Alkalmazasa ellenjavallt kontrollalatlan hipertenziéban, terhességi hipertenziv betegségekben
(példaul eklampszia, preeklampszia vagy terhesség altal kivaltott hipertenzid), posztpartum és
gyermekagyi hipertenzidoban szenved6 betegeknél, valamint olyan betegek esetén, akiknek a
korel6zményében koszoruér-betegség vagy egyéb sulyos kardiovaszkularis eltérések, illetve sulyos
pszichiatriai betegségek szerepelnek.

A vérnyomast gondosan ellendrizni kell, kiilonésen a kezelés els6 napja soran. Ha hipertenzio,
szuggesztiv mellkasi fajdalom, sulyos, progressziv vagy nem sz{né fejfajas (latéaszavarral vagy
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anélkdl), illetve kdzponti idegrendszeri toxicitas jele 1ép fel, a kezelést meg kell szakitani, és a
beteget haladéktalanul ki kell vizsgalni.

A fenti ajanlasok a laktacié megel6zésére és szuppresszidjara szajon at alkalmazott bromokriptin
biztonsagossagara és hatékonysagara vonatkozoan rendelkezésre allé bizonyitékok attekintésén
alapulnak.

e A klinikai vizsgalatokbdl szarmazd, eredetileg a termék engedélyeztetésére hasznalt, valamint a
publikalt szakirodalombol szarmazé bizonyitékok arra utalnak, hogy a bromokriptin hatékony a
laktacié megel6zésében és gatldsaban. Ugyanakkor a rendelkezésre all6 adatok olyanok voltak,
hogy a bromokriptin hatékonysagara vonatkozéan masztitisz, tejpangas és fajdalmas tejpangas
esetén nem lehetett kdvetkeztetéseket levonni.

e A rendelkezésre allé biztonsagossagi adatok alapjan a bromokriptin alkalmazasa és a sulyos
kardiovaszkularis, neuroldgiai, illetve pszichiatriai szovodmények kozotti ok-okozati kapcsolat nem
volt kizarhat6. A forgalomba hozatal utan jelentett esetek abszolut szama azonban alacsony,
klléndsen annak a ténynek a tikrében, hogy a bromokriptin 1973 6ta van forgalomban az EU-ban,
tekintélyes betegexpoziciét eredményezve; a teljes el6forduldsi gyakorisdg becslések szerint
0,005% és 0,04% kozott van.

A bromokriptin tartalmu gydgyszerek terméktajékoztatdjat ennek megfelelGen frissitették.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

A bromokriptint a tejtermelés megel6zésére vagy szuppresszidjara alkalmazzak n6knél a sziilés utan.
Tobb kiilonb6z6 okbdl is eléfordulhat, hogy a nék nem mindig szoptathatnak a szlilés utan: ezek a
halvasziiléstdl az anya HIV fert6zésén at a személyes dontésig terjednek. Bar a tejtermelés végiil leall,
a nOk kozben tejpangast, tejszivargast, diszkomfort érzést és fajdalmat észlelhetnek.

A bromokriptin egy dopaminreceptor agonista. A dopamin bizonyos hatasait utanozza, amely egy
masik hormon, a laktaciot kontrollalé prolaktin felszabadulasat szabalyozza. Ennek eredményeként a
bromokriptin megakadalyozza a prolaktin-kivalasztast, ezaltal megel6zi vagy ledllitja a tejtermelést.

A bromokriptint egyéb allapotok kezelésére is alkalmazzak, példaul hiperprolaktinémia (magas
prolaktinszint a szervezetben) és Parkinson-kér esetén; azonban ezek az alkalmazasi teriletek nem
szerepelnek ebben a felllvizsgalatban.

A bromokriptin tartalmu gydégyszerek klilonb6z6 indikaciokban torténé engedélyezése nemzeti
eljarasokon keresztil tortént az EU kévetkezd tagallamaiban: Ausztria, Belgium, Bulgaria, Ciprus, Cseh
Koéztarsasag, Dania, az Egyesult Kirdlysag, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Gorogorszag,
Hollandia, Horvatorszag, Irorszag, Lengyelorszag, Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Magyarorszag,
Németorszag, Olaszorszag, Portugalia, Romania, Spanyolorszag, Svédorszag, Szlovakia és Szlovénia,
illetve Norvégia. Szajon at torténd alkalmazasra, receptre kaphaték példaul tabletta és kapszula
formajaban, és kiilonb6z6 kereskedelmi elnevezésekkel (példaul Parlodel), valamint generikus
készitményekként forgalmazzak azokat.

Tovabbi informaciok az eljarasrol

A szajon at alkalmazott bromokriptin feltilvizsgalata Franciaorszag kérelmére 2013. julius 17-én
kezd6dott, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan.
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Az adatok elsé fellilvizsgalatat a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC) végezte. A
PRAC ajanlasait tovabbitottak a Kolcsonods elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacios
csoportjanak — Emberi felhasznalasra szant gyégyszerek (CMDh), amely végleges allaspontot fogadott
el. A CMDh, amely az unids tagallamokat képvisel6 hatdsag, az Uniéban nemzeti eljardsokon keresztiil
engedélyezett gydgyszerek harmonizalt biztonsagi eldirdsainak biztositasaért felel6s.

Mivel a CMDh allaspontjat tébbségi szavazassal fogadtak el, az tovabbitasra kerilt az Eurdpai
Bizottsaghoz, amely 2014. oktéber 30-an az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes, jogilag kotelezd
hatéarozatot hozott.
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