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Ograniczenia dotyczgce stosowania bromokryptyny w
zatrzymywaniu produkcji mleka matki

Leku nie nalezy stosowac rutynowo w zapobieganiu lub zatrzymywaniu
produkcji mleka matki po porodzie

W dniu 20 sierpnia 2014 r. grupa koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznania i
zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMDh)? wiekszoscig gtoséw zatwierdzita zalecenia
dotyczace stosowania lekow zawierajacych bromokryptyne droga doustng w zapobieganiu lub
hamowaniu produkcji mleka matki (laktacji) po porodzie.

CMDh uznata, ze omawiane leki nalezy stosowac wytacznie w wymienionym celu (w mocach dawki do
2,5 mg), gdy wystepujg istotne ze wzgledéw medycznych przestanki do zatrzymania laktacji, takie jak
potrzeba unikniecia dodatkowego dystresu po utracie dziecka podczas porodu lub tuz po nim, badz tez
w przypadku matek zakazonych wirusem HIV, ktdére nie powinny karmic piersia.

Bromokryptyny nie nalezy stosowac rutynowo w zapobieganiu lub zatrzymywaniu produkcji mleka
matki ani u kobiet o zwiekszonym ryzyku wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych, w tym u
kobiet z zaburzeniami powodujacymi zwiekszenie cisnienia krwi badz z wystepujacymi obecnie lub w
przesztosci chorobami serca albo ciezkimi zaburzeniami psychiatrycznymi. Nalezy kontrolowa¢ cisnienie
krwi, aby mozliwe byto wykrycie wczesnych oznak jego zwiekszenia i natychmiastowe przerwania
leczenia.

Stanowisko CMDh opierato sie na ponownej ocenie przeprowadzonej przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekdw na
podstawie dostepnych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania bromokryptyny w
kontrolowaniu produkcji mleka matki po porodzie, ktéra byta podstawg do wydania niniejszych zalecen.
Procedure ponownej oceny wszczeto z powodu obaw Francji dotyczacych duzej liczby zgtoszen
rzadkich, ale potencjalnie powaznych lub $miertelnych dziatan niepozgdanych, w szczegdlnosci o
charakterze sercowo-naczyniowym (takich jak zawat serca lub udar), neurologicznym (takich jak
napady padaczkowe) lub psychiatrycznym (takich jak halucynacje i epizody maniakalne). W zwigzku z
tym, ze laktacja jest naturalnym procesem, ktéry ustaje, gdy niemowle nie jest karmione piersig, oraz
ze dostepne sg inne metody kontrolowania laktacji, francuska agencja nadzorujaca leki (ANSM)
zwrocita sie do EMA o ponowng ocene omawianych lekéw i sprawdzenie, czy korzysci ptynace z ich
stosowania nadal przewyzszaja ryzyko.

1 CMDh jest organem nadzorujacym leki, reprezentujacym panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (UE).
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Poniewaz stanowisko CMDh dotyczace bromokryptyny przyjeto wiekszoscig gtoséw, zostato ono
przekazane do Komisji Europejskiej, ktéra je zatwierdzita i w dniu 30 pazdziernika 2014 r. przyjeta
prawnie wigzacq decyzje wazna w catej UE.

Informacje dla pacjentéw

e Leki zawierajace bromokryptyne sq zatwierdzone w wielu krajach UE do stosowania droga doustng
w zapobieganiu lub zatrzymywaniu produkcji mleka matki po porodzie u kobiet, ktére nie karmig,
piersia. Ze wzgledu na mozliwe ryzyko wystapienia powaznych dziatan niepozadanych wydano
zalecenia majgce na celu wyjasnienie, ze lekdéw tych nie nalezy stosowac rutynowo w zapobieganiu
lub zatrzymywaniu produkcji mleka matki.

¢ Nalezy je stosowac¢ w tym celu wytgcznie ze wzgledéw medycznych, przyktadowo w celu unikniecia
dodatkowego dystresu u kobiet po stracie dziecka podczas porodu lub tuz po nim, badz tez w
przypadku matek zakazonych wirusem HIV (w celu unikniecia ryzyka przeniesienia wirusa z
mlekiem matki).

e Bromokryptyny nie nalezy stosowac w celu tagodzenia objawdw bdlu lub obrzeku piersi po
porodzie, jesli mozna je ztagodzi¢ innymi sposobami, takimi jak podpieranie piersi i stosowanie
lodu, lub lekami przeciwbélowymi w razie potrzeby.

o Kobiety ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia dziatan niepozadanych, tj. ze schorzeniem
powodujacym zwiekszenie cisnienia krwi lub z ciezkg chorobg psychiczng w wywiadzie, nie powinny
przyjmowac bromokryptyny.

e U kobiet przyjmujacych ten lek nalezy kontrolowa¢ ci$nienie krwi (w szczegdlnosci w pierwszym
dniu przyjmowania leku), aby mozliwe byto wczesne wykrycie oznak zaburzen i przerwanie
przyjmowania leku.

e Pacjentki, u ktérych wystapit bol w klatce piersiowej lub wyjatkowo silny bél glowy, powinny pilnie
skonsultowac sie ze swoim lekarzem.

e Z wszelkimi pytaniami i watpliwosciami nalezy zgtosi¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
Informacje dla personelu medycznego

Podczas przepisywania bromokryptyny do stosowania w zapobieganiu lub hamowaniu laktacji wazne
jest przestrzeganie ponizszych zalecen (niektore z nich zawarto juz w informacji o produkcie).

e Bromokryptyne nalezy stosowac wytacznie w mocach dawki do 2,5 mg w celu zahamowania
laktacji ze wzgledéw medycznych, takich jak $mierc¢ dziecka w trakcie porodu, $mier¢ noworodka
lub zakazenie matki wirusem HIV. Produkty o mocach od 5 do 10 mg nie sg wskazane do takiego
stosowania.

e Bromokryptyny nie nalezy stosowac w celu rutynowego hamowania laktacji lub tagodzenia
objawdw bdélu poporodowego i obrzeku, ktére mozna odpowiednio leczy¢ za pomoca interwencji
niefarmakologicznych (takich jak podpieranie piersi, stosowanie lodu) i zwyktymi lekami
przeciwboélowymi.

e Stosowanie bromokryptyny jest przeciwwskazane u pacjentek z niekontrolowanym nadci$nieniem,
zaburzeniami zwigzanymi z nadci$nieniem w trakcie cigzy (w tym rzucawka, stanem
przedrzucawkowym lub nadci$nieniem spowodowanym cigzg) oraz nadcisnieniem po porodzie i w
potogu, a takze u pacjentek choroba wiencowa lub innymi powaznymi schorzeniami uktadu
krazenia oraz ciezkimi zaburzeniami psychiatrycznymi w wywiadzie.
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¢ Nalezy Scisle kontrolowac cisnienie krwi, w szczegdlnosci podczas pierwszego dnia podawania leku.
W przypadku wystapienia nadcisnienia, silnego bolu w klatce piersiowej, ciezkiego, postepujacego
lub nieustajacego bodlu gtowy (z zaburzeniami wzrokowymi lub bez nich) badz oznak dziatania
toksycznego wzgledem osrodkowego uktadu nerwowego nalezy przerwac leczenie i niezwiocznie
dokonac¢ oceny stanu pacjentki.

Powyzsze zalecenia opierajg sie na ponownej ocenie dostepnych danych dotyczacych skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania bromokryptyny w zapobieganiu i hamowaniu laktacji.

e Dane z badan klinicznych oryginalnie wykorzystane do zatwierdzenia produktu oraz dane z
opublikowanego pismiennictwa wskazujg, ze bromokryptyna jest skuteczna w zapobieganiu i
hamowaniu laktacji. Niemniej jednak dostepne dane nie pozwolity na wyciggniecie wnioskéw
dotyczacych skutecznosci bromokryptyny w leczeniu zapalenia gruczotu mlekowego, obrzeku piersi
i bolesnego obrzeku piersi.

e Na podstawie dostepnych danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania nie mozna wykluczy¢
zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem bromokryptyny a powaznymi zdarzeniami
sercowo-naczyniowymi, neurologicznymi lub psychiatrycznymi. Jednak bezwzgledna liczba
zgtoszonych przypadkéw po wprowadzeniu produktéw do obrotu jest mata, zwtaszcza biorac pod
uwage fakt, ze bromokryptyna jest dostepna w UE od 1973 roku ze znacznym narazeniem
pacjentek. Ogdlng czestos¢ wystepowania szacuje sie na od 0,005% do 0,04%.

Informacja o produkcie dla lekéw zawierajacych bromokryptyne zostata odpowiednio zmieniona.

Wiecej informacji o leku

Bromokryptyna jest stosowana w zapobieganiu lub hamowaniu produkcji mleka u kobiet, ktére
urodzity. Kobiety nie zawsze mogqg karmi¢ piersig po porodzie z réznych powoddw, od obumarcia ptodu
i zakazenia wirusem HIV do osobistego wyboru matki. Chociaz produkcja mleka w koncu ustaje, u
kobiety w tym czasie moze wystgpi¢ obrzek piersi, wyciek mleka, dyskomfort i bél.

Bromokryptyna jest agonistg receptora dopaminowego. Nasladuje ona pewne dziatania dopaminy,
hormonu regulujacego wydzielanie innego hormonu — prolaktyny, ktory kontroluje laktacje. W
rezultacie bromokryptyna zapobiega wydzielaniu prolaktyny, tym samym zapobiegajac produkcji mleka
lub hamujac ja.

Bromokryptyna jest réwniez stosowana w leczeniu hiperprolaktynemii (duzego stezenia prolaktyny w
organizmie) oraz choroby Parkinsona, czego nie uwzgledniono w niniejszej procedurze ponownej
oceny.

Leki zawierajace bromokryptyne zostaty dopuszczone do obrotu w drodze procedur krajowych do
stosowania w wielu wskazaniach na terenie nastepujacych panstw cztonkowskich UE: Austria, Belgia,
Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry, Irlandia,
Wiochy, Litwa, Luksemburg, Holandia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania,
Szwecja i Wielka Brytania, a takze w Norwegii. S one dostepne z przepisu lekarza do stosowania
drogq doustng w postaci tabletek lub kapsutek i sg dostepne w obrocie pod réznymi nazwami
handlowymi (np. Parlodel) oraz jako leki odtworcze.
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Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny bromokryptyny do stosowania drogg doustng rozpoczeto w dniu 17 lipca
2013 r. na wniosek Francji, zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Ponowng ocene dostepnych danych poczatkowo prowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC). Zalecenia PRAC zostaty przekazane do grupy
koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi
(CMDh), ktora przyjeta ostateczne stanowisko w tej sprawie. CMDh, jako organ reprezentujacy
panstwa cztonkowskie UE, jest odpowiedzialna za ujednolicenie standardéw bezpieczenstwa w
odniesieniu do lekéw dopuszczonych do obrotu w drodze procedur krajowych w catej UE.

Poniewaz stanowisko CMDh przyjeto wiekszoscig gtosoéw, zostato ono przekazane do Komisji
Europejskiej, ktora je zatwierdzita i w dniu 30 pazdziernika 2014 r. wydata prawnie wigzacg decyzje
wazng w catej UE.

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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