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Bromokriptino vartojimo siekiant nutraukti motinos pieno
gamyba apribojimai

Sio vaisto negalima vartoti visais atvejais, kai siekiama ivengti pieno
gamybos po gimdymo arba nutraukti pieno gamybg

2014 m. rugpjicio 20 d. Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
procediiros koordinavimo grupé (CMD(h)* daugumos pritarimu patvirtino rekomendacijas dél vaistuy,
kuriy sudétyje yra bromokriptino, vartojimo per burng siekiant iSvengti motinos pieno gamybos
(laktacijos) po gimdymo arba siekiant nuslopinti pieno gamybg (laktacijq).

CMD(h) sutaré, kad Siuo tikslu Sie vaistai (ne stipresni kaip 2,5 mg) turéty bati vartojami tik tais
atvejais, kai yra jtikinamy medicininiy priezasciy laktacijai nutraukti, pvz., kai siekiama neeskaluoti
moters kancios netekus kadikio gimdymo metu arba netrukus po gimdymo arba kai motina yra
uzsikrétusi Z1V ir todel negali Zindyti kadikio.

Bromokriptino negalima vartoti visais atvejais, kai siekiama iSvengti pieno gamybos arba siekiama jg
nutraukti, ir draudziama vartoti moterims, kurioms kyla didesné rimto Salutinio poveikio rizika,
iskaitant moteris, turincias jvairiy sutrikimuy, dél kuriy padidéja kraujosptdis, arba kurios serga ar sirgo
Sirdies liga arba sunkiais psichikos sutrikimais. Reikia stebéti pacienciy kraujosptdij, kad pavykty laiku
pastebéti ankstyvus kraujospldzio padidéjimo pozymius ir nedelsiant nutraukti gydyma.

CMD(h) nuomoneé buvo priimta po to, kai Europos vaisty agentiros Farmakologinio budrumo rizikos
vertinimo komitetas (PRAC) perziliréjo turimus duomenis apie bromokriptino sauguma_ir
veiksminguma kontroliuojant motinos pieno gamybg po gimdymo ir buvo parengtos Sios
rekomendacijos. Si perzitra buvo pradéta, kai Prancizijoje sunerimta dél pagauséjusiy pranesimy apie
retus Salutinius reiskinius, kurie gali biti sunkds arba mirtini, ypac Salutinj poveikj Sirdies ir
kraujagysliy sistemai (pvz., Sirdies smigj ir insultg), neurologinius Salutinius reiskinius, pvz.,
traukulius, ir Salutinj poveikj psichikai (pvz., haliucinacijas ir manijos epizodus). Kadangi laktacija — tai
natidiralus procesas, kuris galiausiai nutriiksta, jei kidikis nezindomas, ir yra kity bidy simptomams
kontroliuoti, Pranciizijos vaisty agentira (ANSM) paprasé Europos vaisty agentiros perzitréti vaistus ir
jvertinti, ar pagal tokig indikacijg vartojamy vaisty nauda tebéra didesné uz keliamg rizika.

Kadangi CMD(h) nuomoné dél bromokriptino buvo priimta daugumos pritarimu, ji buvo nusiysta
Europos Komisijai, kuri 2014 m. spalio 30 d. priémé visoje ES teisiskai privalomg sprendima.

1 cMD(h) yra Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy interesams atstovaujanti vaisty reguliavimo institucija.
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Informacija pacientams

Vartoti geriamuosius vaistus, kuriy sudétyje yra bromokriptino, kai siekiama iSvengti pieno
gamybos po gimdymo arba nutraukti pieno gamyba, kai moteris nezindo kidikio, leidziama
daugelyje ES Saliy. Dél galimo rimto Salutinio poveikio pavojaus parengtos rekomendacijos,
kuriomis siekiama paaiskinti, kad Siy vaisty negalima vartoti visais atvejais, kai norima iSvengti
pieno gamybos arba siekiama nutraukti pieno gamyba.

Siuo tikslu $ie vaistai turéty biti vartojami tik dél medicininiy priezasciu, pvz., kai siekiama
neeskaluoti moters kancios netekus kidikio gimdymo metu arba netrukus po gimdymo arba kai
motina yra uzsikrétusi ZIV (kad kddikis neuzsikrésty virusu per motinos pieng).

Bromokriptino negalima vartoti siekiant palengvinti kraty skausmo ar pabrinkimo simptomus po
gimdymo, kai tokius simptomus galima kontroliuoti tokiomis priemonémis, kaip kratis
prilaikan¢iomis liemenélémis ar ledo kompresais, ir (esant batinybei) nuskausminamaisiais.

Moterims, kurioms kyla didesné sSalutinio poveikio rizika, pvz., turin¢ioms sveikatos sutrikima, dél
kurio padidéja kraujospudis, arba kurioms praeityje diagnozuota rimta psichikos liga,
bromokriptino vartoti negalima.

Sj vaistg vartojanciy motery kraujospidi reikia stebéti (ypa¢ pirma gydymo juo para), kad pavykty
laiku pastebéti ankstyvus negalavimy pozymius ir nutraukti gydyma Siuo vaistu.

PasireiSkus kritinés skausmui arba nejprastai stipriam galvos skausmui, reikia nedelsiant pasitarti
su gydytoju.

ISkilus klausimy, arba abejoniy, moterys turéty pasitarti su savo gydytoju arba vaistininku.

Informacija sveikatos prieziliros specialistams

ISrasant bromokripting pagal laktacijos prevencijos arba nutraukimo indikacijg, reikéty paisyti toliau
pateikiamy rekomendacijy (kai kurios i$ jy jau jtrauktos | preparato informacinius dokumentus).

Bromokripting galima vartoti tik per burng ir ne stipresniy kaip 2,5 mg tableciy ar kapsuliy forma,
kai laktacijg siekiama nuslopinti dél medicininiy indikaciju, pvz., Zuvus vaisiui, mirus naujagimiui
arba esant motinos ZIV infekcijai. Siuo tikslu negalima vartoti 5 ar 10 mg stiprumo preparatuy.

Bromokriptino negalima vartoti visais atvejais, kai siekiama nuslopinti laktacijg arba palengvinti
pogimdyminio krity skausmo ir pabrinkimo simptomus, kuriuos galima pakankamai veiksmingai
nuslopinti nefarmakologinémis priemonémis (pvz., tvirtai kritis prilaikancia liemenéle, ledo
kompresais) ir paprastais analgetikais.

Sio vaisto negalima vartoti pacientéms, kurioms diagnozuota nekontroliuojama hipertenzija,
hipertenziniai néstumo sutrikimai (jskaitant eklampsija, preeklampsijg arba néstumo sukeliama
hipertenzija), hipertenzija po gimdymo (post partum) ir ankstyvuoju pogimdyminiu laikotarpiu
(puerperium), taip pat pacientems, kurioms praeityje buvo diagnozuota vainikiniy arterijy liga arba
kitos sunkios Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos, ir pacientéms, praeityje turéjusioms sunkiy,
psichikos sutrikimu.

Pacienty kraujosptidi reikia atidziai stebéti, ypac pirma terapijos para. ISsivyscius hipertenzijai,
atsiradus abejoniy kelian¢iam kritinés skausmui, pasireiSkus stipriam, progresuojanciam ar
nesilpnéjanc¢iam galvos skausmui (su regéjimo sutrikimais ar be jy) arba pastebéjus toksinio
poveikio centrinei nervy sistemai pozymiy, reikia nedelsiant nutraukti gydyma ir jvertinti pacientés
bukle.
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Pirmiau pateiktos rekomendacijos pagrjstos turimy pagal laktacijos prevencijos ir nutraukimo indikacijgq
vartojamo geriamojo bromokriptino saugumo ir veiksmingumo duomeny perzitra.

¢ Kilinikiniy tyrimy duomenys, kuriais remiantis i$ pradziy buvo jregistruotas Sis preparatas, taip pat
literatliroje publikuoti duomenys leidzia manyti, kad bromokriptinas yra veiksmingas siekiant
iSvengti laktacijos arba siekiant sustabdyti laktacijgq. Taciau turimy duomeny nepakako, kad bty
galima padaryti iSvadas dél bromokriptino veiksmingumo gydant mastitg, slopinant krity,
pabrinkimg ir skausmingg kraty pabrinkima.

¢ Remiantis turimais saugumo duomenimis, priezastinio bromokriptino vartojimo rySio su rimtais
Sirdies ir kraujagysliy sistemos, neurologiniais ar psichikos reiskiniais galimybés nebuvo galima
atmesti. Taciau absoliutus po vaisto pateikimo rinkai uzregistruoty atvejy skaicius yra nedidelis,
ypac atsizvelgiant | tai, kad bromokriptinu ES rinkoje prekiaujama nuo 1973 m. ir kad jj vartoja
daug pacienty; manoma, kad bendras nepageidaujamy reiskiniy atvejy rodiklis svyruoja nuo 0,005
iki 0,04 %.

Vaisty, kuriy sudétyje yra bromokriptino, preparato informaciniai dokumentai buvo atitinkamai
atnaujinti.

Daugiau informacijos apie vaistg

Bromokriptinas vartojamas siekiant iSvengti pieno gamybos po gimdymo arba siekiant nuslopinti pieno
gamyba. Po gimdymo moterys ne visada maitina kratimi ir tai nutinka dél jvairiy priezasciy, pvz.,
gimus negyvam kadikiui, esant motinos ZIV infekcijai ar asmenigkai nusprendus nezindyti. Nors pienas
galiausiai nustoja gamintis, iki nutrikstant Siam procesui kritys gali pabrinkti, i$ jy gali tekéti pienas,
atsirasti nemaloniy pojaciy ir pasireiksti skausmas.

Bromokriptinas yra dopamino receptoriy agonistas. Jis imituoja kai kuriuos dopamino — hormono, kuris
reguliuoja kito hormono prolaktino (Sis kontroliuoja laktacija), — veikimo bidus. Dél to bromokriptinas
neleidzia issiskirti prolaktinui ir taip uzkerta kelia pieno gamybai arba ja slopina.

Bromokriptinu gydomos ir kitos ligos, kaip antai hiperprolaktinemija (didelé prolaktino koncentracija
organizme) ir Parkinsono liga; taciau Sios indikacijos nebuvo jtrauktos | Sig perzilra.

Vadovaujantis nacionalinémis procediromis bromokriptino preparaty rinkodaros leidimai pagal jvairias
indikacijas buvo suteikti Siose ES valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Kroatijoje, Kipre,
Cv:ekijoje, Danijoje, Estijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje,
Italijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje,
Slovénijoje, Ispanijoje, évedijoje ir Jungtineje Karalystéje bei Norvegijoje. Jy galima jsigyti pagal
receptg geriamuyjy preparaty, pvz., tableciy ir kapsuliy forma; jie platinami jvairiais prekiniais
pavadinimais (pvz., Parlodel) ir generiniy vaisty forma.

Daugiau informacijos apie procediirg

Geriamojo bromokriptino perzitira pradéta 2013 m. liepos 17 d. Pranclizijos praSymu, vadovaujantis
Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu.

Pirmiausia Siy duomeny perziiirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC).
PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediros koordinavimo grupei (CMD(h), kuri priemeé galutine nuomone. ES valstybiy,
nariy interesams atstovaujancios CMD(h) pareiga — uztikrinti, kad visoje ES vaistams, kuriy rinkodaros
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leidimai suteikti vadovaujantis nacionalinémis procediromis, buty taikomi suderinti saugumo
standartai.

Kadangi CMD(h) nuomoné buvo priimta daugumos pritarimu, ji buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri
2014 m. spalio 30 d. priémé visoje ES teisiSkai privaloma sprendima.

Kreipkités | musy atstove spaudai

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

El. paStas press@ema.europa.eu
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