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Ierobezojumi bromokriptina lietoSsana krits piena
producésanas apturésanai

Zales nedrikst lietot ruting, lai péc bérna dzimsanas aizkavétu vai apturétu
piena producésanu.

2014. gada 20. augusta Cilvékiem paredzéto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediru
koordinacijas grupa (CMDh)?* péc vairakuma ieteikuma atbalstija bromokriptinu saturo$u zalu peroralu
lietoSanu, lai aizkavétu vai apturétu krits piena producésanu (laktaciju) péc bérna dzimsanas.

CMDh piekrita, ka Sim nolikam zales var lietot (stipruma lidz 2,5 mg) gadijumos, ja laktacijas
apturésanai ir parliecinosi mediciniski iemesli, piemé&ram, nepiecieSamiba novérst turpmakas ciesanas
péc bérna zaudéjuma dzemdibu laika vai tiesi péc tam vai matém ar HIV infekciju, kuras nedrikst zidit.

Bromokriptinu nedrikst izmantot ruting, lai aizkavétu vai apturétu piena producésanu, ka ari to nedrikst
lietot sievietes, kuram ir palielinats nopietnu nevélamo blakusparadibu risks, tostarp sievietes ar
dazadam asinsspiedienu paaugstinosam slimibam, kam ir vai ir bijusas sirds slimibas vai nopietnas
psihiatriskas slimibas. Asinsspiediens ir janovéro, lai agrini varétu noteikt ta paaugstinasanas pazimes
un nekavéjoties partraukt arstésanu.

CMDh nostaja atbilst EMA Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (PRAC) parskatam par
pieejamajiem datiem par bromokriptina droSumu un iedarbibu p&c dzemdibam, kontrol&jot kriits piena
producésanu, kadé] tika izstradati Sie ieteikumi. Parskatu ierosinaja bazas Francija par palielinatu
daudzumu zinojumu par retam, bet iesp&jami nopietnam vai navéjosam blakusparadibam (pieméram,
infarkts vai insults), neirologiskam blakusparadibam, piemé&ram, IEkmém, un psihiatriskam
blakusparadibam (pieméram, halucinacijas un manijas epizodes). Ta ka laktacija ir dabisks process,
kas gadijumos, ja jaundzimusais netiek zidits, ar laiku apstajas, un ir pieejami citi parvaldibas lidzekli,
Francijas zalu adentlra (ANSM) IGdza EMA parskatit zales un noskaidrot, vai Sada lietojuma ieguvumi
joprojam atsver riskus.

Ta ka CMDh Iemumu par bromokriptinu apstiprinaja ar balsu vairakumu, to nosutija Eiropas Komisijai,
kas 2014. gada 30. oktobri pienéma visa Eiropas Savieniba likumigi saistoSu IEmumu.

1 CMDh ir za|u regulativa iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis.
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Informacija pacientiem

e Daudzas ES valstis zales, kas satur bromokriptinu, ir redistrétas peroralai lietosanai, lai aizkavétu
vai partrauktu piena producésanu péc dzemdibam sievietém, kuras nezida. Ta ka pastav nopietnu
nevélamo blakusparadibu risks, izdotas rekomendacijas, lai precizétu, ka Sis zales nedrikst
izmantot rutina, lai aizkavétu vai apturétu piena producésanu.

o Sim nolGkam zales var lietot tikai gadijumos, ja laktacijas apturé$anai ir mediciniski iemesli,
piemé&ram, nepiecieSamiba novérst turpmakas cieSanas péc bérna zaud&juma dzemdibu laika vai
tieSi péc tam vai matém ar HIV infekciju (lai novérstu risku virusu nodot ar kriits pienu).

e  Bromokriptinu nedrikst izmantot, lai péc bérna dzimSanas mazinatu sapes kritis vai to pietikumu,
jo sadus simptomus var mazinat ar citam metodém, pieméram, krisu atbalstu, ledus pielikSanu
un, ja nepiecieSams, pretsapju lidzek|u lietoSanu.

e Bromokriptinu nedrikst lietot sievietes, kuram ir paaugstinats nevélamu blakusparadibu risks,
pieméram, slimiba, kas paaugstina asinsspiedienu, vai kuram slimibu vésturé ir nopietna psihiska
saslim3ana.

e Tam pacientém, kuras lieto zales, ir janovéro asinsspiediens (Ipasi pirmaja lietoSanas diena), lai
agrini noteiktu problému pazimes un partrauktu zalu lietosanu.

e Pacientém, kuram rodas sapes kritis vai neparasti izteiktas galvassapes, ir nekavéjoties jasazinas
ar arstu.

e Sievietém, kuram ir kadi jautajumi vai Saubas, ir jasazinas ar arstu vai farmaceitu.
Informacija veselibas aprupes profesionaliem

Bromokriptinu izrakstot laktacijas aizkavésanai vai novérSanai, prata japatur turpmak noraditie
ieteikumi (dazi no tiem jau ir ieklauti zalu informacija).

e Medicinisku indikaciju gadijumos, pieméram, bérna nave dzemdibu laika vai neonatalaja perioda
vai mates HIV infekcija, bromokriptinu drikst lietot tikai iekskigi deva lidz 2,5 mg. Zales, kuru
stiprums ir 5 vai 10 mg, nav indicétas sadam lietojumam.

e Bromokriptinu nedrikst izmantot laktacijas supresijai rutina, nedz ari pécdzemdibu sapju un krisu
palielinajuma simptomatiskai arstéSanai, jo to iesp&jams atbilstosi arstét ar lidzekliem, kas nav
farmakologiski (piemé&ram, stingrs kriiSu atbalsts, ledus pieliksana), un parastam pretsapju zalém.

e Zalu lietosana ir kontrindicéta pacientém ar nekontrolétu hipertensiju, ar hipertensiju saistitam
grutniecibas komplikacijam (tostarp, eklampsiju, preeklampsiju vai griatniecibas ierosinatu
hipertensiju), hipertensiju péc dzemdibam vai pécdzemdibu perioda, ja slimibu vésture ir koronaro
artériju slimiba vai cita nopietna kardiovaskulara slimiba vai ja slimibu vésturé ir smagas
psihiatriskas saslimSanas.

e Ripigi janovéro asinsspiediens, Tpasi pirmaja terapijas diena. Ja tiek novérota hipertensija,
raksturigas sapes kriitis, izteiktas, progreséjosas vai neparejosas galvassapes (ar vai bez redzes
traucéjumiem) vai attistas centralas nervu sistémas toksiskuma simptomi, arstésana ir japartrauc
un paciente steidzami jaizverte.

Ieprieks noradito rekomendaciju pamata ir parskats par iekskigi lietota bromokriptina droSumu un
pieejamiem iedarbiguma pieradijumiem laktacijas aizkavésana un apturésana.

e Zalu sakotné&ja licencésana izmantoto klinisko pétijumu, ka ari zinatniskaja literatlra atrodamie
pieradijumi norada, ka bromokriptins efektivi aizkavé un nomac laktaciju. Tomér pieejamie dati ir
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tadi, ka nav iesp&jams izdarit secinajumus par bromokriptina iedarbigumu mastita, krdsu
palielindjuma un sapiga krasu palielinajuma gadijumos.

e Pamatojoties uz pieejamiem datiem par drosibu, nevar izslégt célonisku saistibu starp
bromokriptina lietoSanu un nozimigiem kardiovaskulariem, neirologiskiem un psihiatriskiem
notikumiem. Tomér péc regdistracijas ir zinots par mazu gadijumu absolito skaitu, Tpasi nemot
véra, ka ES bromokriptins ir pieejams kop$ 1973. gada un pacientu ekspozicija ir ievérojama;
aprékinats, ka kopégjais incidences biezums ir no 0,005 % lidz 0,04 %.

Bromokriptinu saturoso zalu informacija ir atbilstosi atjauninata.

Vairak par zalem

Bromokriptinu lieto, lai dzemdé&jusam sievietém aizkavétu vai apturétu piena producésanu. Dazadu
iemeslu dél, pieméram, nedzivi dzimis bérns un mates HIV infekcija vai personigas izvéles de|,
sievietes péc dzemdibam ne vienmér zida. Lai gan piena producésana ar laiku apstajas, lidz tam
sievietém var bt palielinatas kriitis, piena noplGsana, nepatikamas sajdtas un sapes.

Bromokriptins ir dopamina receptoru agonists. Tas darbojas lidzigi dopaminam, hormonam, kas regulé
cita hormona atbrivosanu, kas savukart kontrolé laktaciju. Ta rezultata bromokriptins novérs prolaktina
sekréciju, tada veida aizkavéjot vai apturot piena producésanu.

Bromokriptinu vél lieto citu slimibu arstésanai, pieméram, hiperprolaktinémijas (liels prolaktina [imenis
organisma) un Parkinsona slimiba, bet Saja parskata netiek apliikoti 3ie lietojumi.

Bromokriptinu saturosas zales vairakam indikacijam ir regdistrétas ar valsts procediru Sajas ES
dalibvalstis: Austrija, Belgija, Bulgarija, Horvatija, Kipra, éehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija,
Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija, Lietuva, Luksemburga, Niderlandé, Polija, Portugalg,
Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija, Zviedrija, Apvienotaja Karalisté, ka ari Norvégija. Tas ir
pieejamas pret recepti iekskigai lietoSanai tablesu un kapsulu forma un ir registrétas ar dazadiem
tirdzniecibas nosaukumiem (pieméram, Parlodel) un ka denériskas zales.

Vairak par proceduru

Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

So datu parskati$anu vispirms veica Farmakovigilances riska vérté$anas komiteja (PRAC). PRAC

ieteikumus nosiitija Cilvekiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru
koordinacijas grupai (CMDh), kas pienéma galigo IEmumu. CMDh, institdcija, kas parstav Eiropas
Savienibas dalibvalstis, ir atbildiga par saskanotu droSuma standartu nodrosinasanu visa Eiropas
Savieniba nacionalo procediru veida registrétam zalém.

Ta ka CMDh Iemumu apstiprinaja ar balsu vairakumu, to nositija Eiropas Komisijai, kas 2014. gada
30. oktobri pienéma visa Eiropas Savieniba likumigi saistosu IEmumu.
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Sazinieties ar musu preses parstavi

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

E-pasta adrese: press@ema.europa.eu
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