111 Pielikums

Labojumi atbilstosajam sadalam zalu apraksta un lietosanas instrukcija

Piezime:
Sis zalu apraksts, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcija ir parvértésanas procediras rezultats.

Var bit nepiecieSams papildinat zalu informaciju atbilstosi naciondlo kompetento iestazu prasibam, ja

nepiecieSams, saskanojot ar atsauces valsti. ka to paredz Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala.
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[Japapildina esosa produkta informacija (ievietojot, parvietojot vai dzésot tekstu péc vajadzibas), lai
DEc iespéjas precizak atainotu zemak noradito saskanoto tekstu]

A. Zalu apraksts
4.1. Terapeitiskas indikacijas

[A. Zalu devam 1 mg un 2,5 mg jadzeés teksts pie pasreizéjam indikacijam, kas saistits ar laktacijas
inhibiciju pécdzemdibu perioda, ieskaitot piemérus ar mastitu vai sapigu krisu piebrieSanu un atbilstosi
ta vieta jaievieto zemak noréaditais teksts]

L1

Pécdzemdibu fiziologiskas laktacijas novérsana vai nomaksana tikai medicinisku indikaciju gadijuma
(pieméram, jaundzimus$a zaud€jums dzemdibu laika, neonatéala nave, HIV infekcija matei...).

Bromokriptins nav ieteicams parastai laktacijas nomaksanai vai pécdzemdibu sapju vai krasu
piebrieSanas simptomu atviegloSanai, kas var tikt atbilstosi arstéti ar nefarmakologiskiem pasakumiem
(ka pieméram, stingra kriisu atbalstisana, aplikacijas ar ledu) un/vai parasto analgétisko lidzek|u
lietoSana.

L]

[B. Zalem ar lielaku devu (5 mg un 10 mg) indikacijas saistiba ar laktacijas nomaksanu pécdzemdibu
perioda, ieskaitot piemérus ar mastitu vai sapigu krisu piebriesanu, jadzés un viss zalu apraksts
japarskata, lai dzéstu informaciju atbilstosi dzéstajam indikacijam.]

4.3. Kontrindikacijas
[Sis apakspunkts japapildina atbilstosi trakt&jumam zemak teksta visam I pielikuma minétajam zalém.]

L1

Bromokriptins kontrindicéts pacientém ar nekontrol€tu hipertensiju, hipertensiviem traucéjumiem
grutniecibas laika (ieskaitot eklampsiju, preeklampsiju, gratniecibas izraisitu hipertensiju), hipertensiju
pécdzemdibu vai puerperala perioda.

Bromokriptins kontrindicéts laktacijas nomaksanai vai citdam dzivibu neapdraudosam indikacijam
pacientiem ar koronaro artériju slimibu anamnézeé vai citiem smagiem kardiovaskulariem stavokliem,
vai smagiem psihiskiem traucéjumiem paslaik vai anamnéze.

[-1]
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

[Tikai zalem ar 1 mg un 2,5 mg devu: sis apakspunkts japapildina atbilstosi traktéjumam zemak
teksta]

L1

Retos gadijumos zinots par smagam blakusparadibam, ieskaitot hipertensiju, miokarda infarktu,
krampjus, insultu vai psihiskus traucéjumus, sievietém pécdzemdibu perioda, kuras laktacijas
nomaksanai tika arstétas ar bromokriptinu. Dazam pacientém, pirms attistijas krampji vai insults,
priekSvéstnesi bija stipras galvassapes un/vai parejosi redzes traucg&jumi. Ripigi jakontrolé
asinsspiediens, it Tpasi arstéSanas pirmajas dienas. Ja attistas hipertensija, aizdomigas sapes kritis,
spécigas, progreséjosas vai neparejosas galvassapes (ar vai bez redzes traucéjumiem), vai attistas
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centralas nervu sistémas toksicitates pazimes, japartrauc bromokriptina lietoSana un pacienti ripigi
jaizmeklée.

L1
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B. LietoSanas instrukcija
1. Kas ir bromokriptins un kadam nolukam to lieto

L1

Bromokriptinu var lietot:

L]

[A. Zalém ar devu 1 mg un 2,5 mg jadzeés informacija pie pasreizé€jam indikacijam, saistitam ar
laktacijas inhibiciju pécdzemdibu perioda, ieskaitot piemérus ar mastitu vai sapigu krisu piebriesanu
un atbilstosi ta vieta jaievieto zemak noraditais teksts ]

- Kriits piena veidoSanas apturésanai tikai medicinisku iemeslu dél, ja Jisu arsts to uzskata par
nepiecieSamu.

Bromokriptinu nedrikst izmantot parastai krits piena veidoSanas apturésanai. Tapat to nevajadzétu
lietot sapigas krisu piebrieSanas simptomu mazinasanai péc dzemdibam, ja tos var atbilstosi arstét ar
nemediciniskiem lidzekliem (ka stingra krGiSu atbalstiSana, aplikacijas ar ledu...) un/vai pretsapju
lidzekliem.

[B. Zalém ar lielaku stiprumu (5 mg un 10 mgq) indikacijas saistiba ar laktacijas nomaksanu
pécdzemdibu perioda, ieskaitot piemérus ar mastitu vai sapigu krasu piebriesanu, jadzés un visa
instrukcija japarskata, lai dzeéstu informaciju atbilstosi dzéstajam indikacijam]

L]

2. Kas Jums jazina pirms bromokriptina lietoSanas

[Zemak minétais traktéjums jaievieto péc sekojoSiem sadalu nosaukumiem visam 1 pielikuma
minétajam zalém.]

Nelietojiet bromokriptinu, ja:

[-1]

- Jums ir paaugstinats asinsspiediens;

- Jums jebkad ir bijusas problémas ar asinsspiedienu gritniecibas laika vai péc dzemdibam, ka
piemé&ram, eklampsija, preeklampsija, gritniecibas izraisits paaugstinats asinsspiediens, augsts
asinsspiediens péc bérna piedzimsanas;

- Jums ir vai jebkad ir bijusi sirds slimiba vai cita smaga asinsvadu slimiba;
- Jums ir vai jebkad ir bijusas nopietnas garigas veselibas problémas.

[-1]

Bridindjumi un piesardziba lietoSana

L1

[Tikai zalem ar 1 mg un 2,5 mg devu: sis apakspunkts japapildina atbilstoSi trakté€jumam zemak
teksta]

Ja JUs nesen esat dzemdé&jusi, JUs varat vairak bat paklauta noteiktu stavok|u riskam. Tie ir |oti reti,
bet var ietvert paaugstinatu asinsspiedienu, sirdslékmi, krampjus, insultu vai garigas problémas. Tad€|
Jasu arstam pirmajas arstésanas dienas regulari vajadzés parbaudit Jlsu asinsspiedienu. Nekavéjoties
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konsult&jieties ar arstu, ja Jums rodas paaugstinats asinsspiediens, sapes kritis vai neparasti stipras
vai neparejosas galvassapes (ar vai bez redzes traucéjumiem).

[-1
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