11l Priedas

Atitinkamuy preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio skyriy
pakeitimai

Pastaba.
Sie preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelis yra kreipimosi procediros rezultatas.

Vadovaudamosi Direktyvos 2001/83/EB III antrastinés dalies 4 skyriuje nustatytomis proceddromis,
valstybiy nariy kompetentingos institucijos gali véliau (prireikus, bendradarbiaudamos su referencine
valstybe nare) atnaujinti preparato informacinius dokumentus.
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[Esama informacija apie vaistinj preparatg kei¢iama (tekstas jterpiamas, pakei¢iama kitui arba
iSbraukiamas, kur reikia), kad baty atsizvelgta | toliau isdéstyta formuluote, dél kurios buvo sutarta.]

A. Preparato charakteristiky santrauka
4.1 Terapinés indikacijos

[A. 1 mg ir 2,5 mg stiprumo vaistiniy preparaty esamgq indikacija, susijusiq su laktacijos slopinimu po
gimdymo, jskaitant mastito ir skausmingo krity pritvinkimo atvejus, reikia iSbraukti ir jos vietoje
jrasyti toliau nurodytas formuluotes.]

L]

Pogimdyminés fiziologinés laktacijos prevencija arba slopinimas tik , kai yra medicininiy indikacijy
(tokiy kaip vaisiaus mirtis gimdymo metu, naujagimio mirtis, motinos ZIV infekcija ir kt.).

Bromokriptinas nerekomenduojamas rutiniSkam laktacijos slopinimui arba pogimdyminio krity
skausmo ir pritvinkimo palengvinimui, kuriuos jmanoma pakankamai gerai suvaldyti
nefarmakologinémis priemonémis (tokiomis kaip tvirtas krity prilaikymas, ledo kompresas) ir (arba)
paprastais skausmga malsinandiais vaistiniais preparatais.

L1

[B. Didesnio stiprumo (5 mg ir 10 mg) vaistiniams preparatams esamg indikacijq, susijusig su
laktacijos slopinimu po gimdymo, jskaitant mastito ir skausmingo kriaty pritvinkimo atvejus, reikia
iSbraukti ir perzidréti visq PCS, kad bity pasalintos formuluotés, susijusios su isbraukta indikacija.]

4.3 Kontraindikacijos

[Sj skyriy reikia pakeisti, kad baty atsizvelgta j toliau isdéstytas formuluotes visiems vaistiniams
preparatams, nurodytiems | priede.]

L]

Bromokriptinas draudziamas pacientams sergantiems nekontroliuojama hipertenzija, hipertenziniais
néstumo sutrikimais (jskaitant eklampsija, preeklampsijg ar néstumo sukeltg hipertenzijq) ir
pogimdymine hipertenzija.

Bromokriptino draudziama vartoti laktacijos slopinimui ar esant kitoms negrésmingoms gyvybei
indikacijoms pacientams, kuriems e yra buvusi vainikiniy arterijy liga ar kitos sunkios Sirdies ir
kraujagysliy sistemos buklés arba esant ar buvus sunkiy psichikos sutrikimy simptomu.

L]
4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

[Tik 1 mg ir 2,5 mg stiprumo vaistiniams preparatams: Sj skyriy reikia pakeisti, kad baty atsiZvelgta |
toliau iSdéstytas formuluotes.]

L]

Retais atvejais pranesta apie sunkius nepageidaujamus reiskinius, jskaitant hipertenzijg, miokardo
infarktg, traukulius, insultg ar psichikos sutrikimus, jvykusius moterims po gimdymo, kai laktacijai
slopinti buvo vartojama bromokriptino. Kai kurioms pacientéms pries traukuliy atsiradimag ar insultg
pasireiSkeé stiprus galvos skausmas ir (arba) laikini regos sutrikimai. Reikia atidziai stebéti kraujospidj,
ypac pirmosiomis gydymo vaistiniu preparatu dienomis. Jeigu atsiranda hipertenzija, jtartinas kritinés
skausmas, stiprus, progresuojantis arba nesiliaujantis galvos skausmas (su regos sutrikimais ar be juy)
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arba centrinés nervy, sistemos toksiSkumo pozymiy, bromokriptino vartojima bdtina nutraukti ir
pacientg reikia nedelsiant istirti.

L1
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B. Pakuotés lapelis

1. Kas yra bromokriptinas ir kam jis vartojamas

L1

Bromokriptinas gali biti vartojamas:

L]

[A. 1 mg ir 2,5 mg stiprumo vaistiniams preparatams esamgq indikacija, susijusiq su laktacijos
slopinimu po gimdymo, jskaitant mastito ir skausmingo krity pritvinkimo atvejus, reikia iSbraukti ir jos
vietoje jrasyti toliau iSdéstytas formuluotes.]

- Sustabdyti pieno gamybg krityse tik esant medicininiy priezasciy, kai JUs ir Jasy gydytojas nutaréte,
kad tai batina.

Iprastai bromokriptino negalima vartoti tam, kad bty sustabdyta pieno gamyba kratyse. Taip pat jo
negalima vartoti norint palengvinti po gimdymo pasireiskiancio skausmingo kraty pritvinkimo
simptomus, jeigu juos jmanoma pakankamai suvaldyti nevaistinémis priemonémis (tokiomis kaip
tvirtas kraty prilaikymas, ledo kompresas ir pan.) ir (arba) skausma malSinanciais vaistais.

[B. Didesnio stiprumo (5 mg ir 10 mg) vaistiniams preparatams esamgq indikacija, susijusig su
laktacijos slopinimu po gimdymo, jskaitant mastito ir skausmingo kraty pritvinkimo atvejus, reikia
iSbraukti ir perzidréti visq PL, kad bty pasalintos formuluotés, susijusios su iSbraukta indikacija.]

[-1

2. Kas Zinotina pries$ vartojant bromokriptino

[Siame skyriuje visiems vaistiniams preparatams, nurodytiems I priede, reikia jterpti toliau iSdestytas
formuluotes po Siomis antrastémis.]

Bromokriptino vartoti draudziama:
L]
- jeigu Jusy kraujo spaudimas yra didelis;

- jeigu Jums kada nors buvo problemy dél kraujo spaudimo néstumo metu arba po gimdymo, buvo
diagnozuotos tokios biklés kaip eklampsija, preeklampsija, su néstumu susijes didelis kraujo
spaudimas, didelis kraujo spaudimas po gimdymo;

- jeigu JUs sergate arba kada nors sirgote Sirdies liga arba kita sunkia kraujagysliy liga;
- jeigu Jumss yra arba kada nors buvo sunkiy psichikos sutrikimuy.

[-1]

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[-1]

[Tik 1 mg ir 2,5 mg stiprumo vaistiniams preparatams: sj skyriy reikia pakeisti, kad baty atsizvelgta |
toliau isdéstytas formuluotes.]

Jeigu Jus ka tik pagimdeéte, Jums yra didesné tam tikry bikliy pasireiskimo rizika. Sios bukles yra labai
retos, taCiau joms esant gali pasireiksti didelis kraujo spaudimas, psichikos sutrikimai, istikti Sirdies
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smiugis, traukuliai arba insultas. Todél gydytojas pirmosiomis gydymo Siuo vaistu dienomis turés
reguliariai tikrinti JUsy kraujo spaudima. Nedelsdami kreipkités | gydytojq, jeigu Jums padidéja
kraujospudis, jauciate kritinés skausma arba nejprastai stipry ar nuolatinj galvos skausma (su regos
sutrikimais arba be jy).

[-1
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