111 lisa

Muudatused ravimi omaduste kokkuvdtte ja pakendi infolehe vastavates
I6ikudes

Markus:

Muudatused ravimi omaduste kokkuvdtes ja pakendi infolehes tuleb uuendada riiklike padevate
asutuste poolt, koostdos viidatava riigiga.

Seejarel vbivad liikkmesriikide padevad asutused koostods viidatava riigiga vastavalt Direktiivi
2001/83/EU 111 peatiiki 4. jaotisele seda infot vajadusel kaasajastada
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[Olemasolev ravimiinfo tuleb muuta (teksti sisestamine, asendamine ning vajadusel
kustutamine) kajastamaks kokkulepitud sdnastust, mis on satestatud allpool]

A. Ravimi omaduste kokkuvote
4.1 Naidustused

[Ravimi 1 mg ja 2,5 mg tugevuste puhul tuleb praegusest naidustusest kustutada siinnitusjargse
laktatsiooni inhibeerimine, samuti naited mastiidist ning valulikust rinnandarmest, ning asendada
alljargneva s6nastusega.]

L]

Sunnitusjargse laktatsiooni arahoidmine vai parssimine meditsiinilistel pdhjustel. (nt nuristinnitus,
vastsundinu surm, emal HIV-nakkus...).
Bromokriptiini ei soovitata rutiinselt kasutada laktatsiooni parssimiseks vdi stinnitusjargse

rinnandarmete valulikkuse vahendamiseks, mida saab edukalt leevendada ilma farmakoloogilise
sekkumiseta (nt rinnandadrmete toetamined, killm kompress) ja/vdi tavaliste valuvaigistitega.

[-1]

[B. Suuremate ravimtugevuste puhul (5 mg ja 10 mg) tuleb praegusest naidustusest kustutada
sUnnitusjargse laktatsiooni inhibeerimine, samuti naited mastiidist ning valulikust
rinnandarmes, kogu ravimiomaduste kokkuvdte tuleks vastavalt naidustuses tehtud
korrektsioonidele muuta.]

4.3 Vastunaidustused

[See I6ik tuleb vastavalt korrigeerida, kdigi | lisas nimetatud ravimite puhul, et kajastada allpool
toodud sdnastust]
L1

Bromokriptiin on vastunaidustatud ravimata hipertensiooni, rasedusaegsete hipertensiivsete hairete
(sealhulgas eklampsia, preeklapsia voi rasedusest tingitud hupertensioon), sliinnitusjargse
hipertensiooni ja varases siUnnitusjargses perioodis esineva hupertentsiooni puhul.

Bromokriptiini kasutamine laktatsiooni parssimiseks v6i muudel mitteeluohtlikel naidustustel on
vastunaidustatud siidame isheemiatéve vdi muude tdsiste siidame-veresoonkonna haigustega
patsientidel voi tdsiste psuuhiliste simpomite korral v8i nende esinemisel anamneesis.

[-1]
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[See 16ik tuleb vastavalt allpool toodud s@nastusele muuta ainult ravimi 1 mg ja 2,5 mg tugevuste
puhul.]

L1

Harvadel juhtudel on esinenud tdsiseid kérvaltoimeid, kaasa arvatud hupertensioon,

muokardiinfarkt, krambid, insult v&i psthhiaatrilised héired naiste seas, keda on suinnitusjargse
laktatsiooni parssimise eesmargil ravitud bromokriptiiniga. Mdnedel patsientidel eelnes krampidele

vOi insuldile tugevad peavalud ja / vb6i médduvad nagemishéired. Vererbhku tuleb hoolikalt jalgida, eriti
esimestel ravi paevdadel. Kui ilmneb hipertensioon, valu rinnus, tugev

progresseeruv voi lakkamatu peavalu (koos voi

ilma ndgemishaireteta), voi tdendid kesknarvisiisteemi toksilisusest , tuleb

bromokriptiini kasutamise I6petama ning kohe hinnata patsienti edasise ravi suhtes.
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B. Pakendi infoleht

1. Mis ravim on bromkriptiin ja milleks seda kasutatakse:

L1

Bromokriptiini vdib kasutada:

L]

[A. Ravimi 1 mg ja 2,5 mg tugevuste puhul tuleb praegusest naidustusest kustutada siinnitusjargse
laktatsiooni inhibeerimine, samuti naited mastiidist ning valulikust rinnandarmest, ning asendada
alljargneva sdnastusega.]

- Rinnapiima tootmise peatamine meditsiinilistel pdhjustel ja ainult siis, kui teie ja teie arst olete
otsustanud, et see on vajalik.

Bromokritiini ei tohi rutiinselt kasutada rinnapiima tootmise parssimiseks. Samuti ei tohi seda ravimit
kasutada sunnitusjéargse rinnandarme valulikkuse leevendamiseks, mida saab piisavalt leevendada
mittefarmakoloogiliste meetoditega (nt rinnandédrmete toetamine, kilm kompress) ja/voi tavaliste
valuvaigistitega.

[B. Suuremate ravimtugevuste puhul (5 mg ja 10 mg) tuleb praegusest naidustusest kustutada
sunnitusjargse laktatsiooni inhibeerimine, samuti naited mastiidist ning valulikust
rinnandarmes, kogu pakendi infoleht tuleks vastavalt ndidustuses tehtud korrektsioonidele muuta]

L]

2. Mida on vaja teada enne bromokriptiini votmist

[Allpool olev tekst tuleb lisada jargneva pealkirja all kdigi I lisas nimetatud ravimite puhul.]
Arge vdtke bromokriptiini kui:

L]

- teil on kérge vererdhk,

- teil on kunagi olnud probleeme verer6huga raseduse ajal v6i parast
sUnnitust, nt eklampsia, preeklampsia, rasedusest tingitud kérge vererbhk, kdrge vererdhk péarast
sunnitust.

- teil on vdi on kunagi olnud siidamehaigus v8i mdni raske veresoonkonna haigus,
- teil on vdi on kunagi esinenud tdsiseid vaimse haire probleeme.

[-1

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

L1

[See 16ik tuleb vastavalt allpool toodud s@nastusele muuta ainult ravimi 1 mg ja 2,5 mg tugevuste
puhul.]

Kui te olete &sja stinnitanud vAib teil olla suurem risk teatud kaebuste esinemiseks. Need on
vaga harva esinevad, kuid tekkida v8ib kdrge vererdhk, infarkt, krambid, insult vdi psuuhilised
probleemid. Seetdttu peab arst kontrollima teie vererdhku esimestel ravipaevadel
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regulaarselt. Radkige kohe oma arstiga, kui teie verer6hk kérgeneb, tekib valu rinnus vdi ebatavaliselt
tugev voi pusiv peavalu (koos vdi ilma nagemishaireteta).

[-]
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