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Obmedzenia pouzivania bromokriptinu na zastavenie
produkcie materského mlieka

Liek sa nema bezne pouzivat na prevenciu alebo zastavenie produkcie mlieka
po poérode

Dria 20. augusta 2014 koordinac¢na skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované
postupy — humanne lieky (CMDh)?* schvdlila vé&Sinou hlasov odporidania tykajlce sa pouZivania
peroralnych liekov obsahujucich bromokriptin na prevenciu alebo zastavenie produkcie materského
mlieka (laktacie) po poérode.

Koordinacna skupina CMDh suhlasila s tym, aby sa lieky pouzivali len na tento Ucel (v sile aZ do

2,5 mg), ak existuju naliehavé medicinske dévody na zastavenie laktacie, ako je napriklad potreba
zabranit dal$iemu stresu po Umrti dietata poc¢as pdrodu alebo tesne po pdrode, alebo u matiek, ktoré
maju infekciu zapri¢inend virusom HIV, ktoré nemaju dojéit.

Bromokriptin sa nema bezne pouzivat na prevenciu alebo zastavenie produkcie mlieka a nesmie sa
pouzivat u Zien so zvy$enym rizikom zavaznych vedlajsich G¢inkov vratane Zien s réznymi poruchami,
ktoré zvysuju krvny tlak, alebo ktoré maju alebo mali ochorenie srdca alebo zavaznu psychicku
poruchu. Krvny tlak sa ma sledovat, aby sa zistili véasné priznaky zvysenia krvného tlaku a aby sa
liecba ihned' zastavila.

Po preskiumani dostupnych Udajov o bezpecnosti a Ucinnosti bromokriptinu pri kontrole produkcie
materského mlieka po porode Vyborom pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi (PRAC) agentury EMA
bolo vydané stanovisko koordinacnej skupiny CMDh, ktoré viedlo k tymto odpordcaniam.

K preskimaniu sa pristupilo v désledku vyhrad, ktoré malo Francuzsko v slvislosti so zvySenym
poctom hlaseni zriedkavych, ale potencialne zavaznych alebo smrtelnych vedlajsich Gcinkov, najma
kardiovaskularnych vedlajsich ucinkov (ako je srdcovy infarkt a mftvica), neurologickych vedlajsich
ucinkov, ako su zachvaty, a psychickych vedlajsich ucinkov (ako su halucinacie a manické epizédy).
KedZe laktacia je prirodzeny proces, ktory sa nakoniec zastavi, ked' dieta nie je dojéené a k dispozicii
su dalSie spésoby manazmentu, agentura pre lieky vo Franclizsku (ANSM) poZiadala agentlru EMA,
aby preskumala tieto lieky a aby zistila, ¢i prinosy takéhoto pouZzitia stale prevysuju rizika.

KedZe stanovisko koordina¢nej skupiny CMDh k bromokriptinu bolo prijaté vacsinovym hlasovanim,
toto stanovisko bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora 30. oktébra 2014 vydala pravne zavazné
rozhodnutie platné v celej EU.

! Koordina¢na skupina CMDh je regulaény orgén pre lieky zastupujlci &lenské Staty Eurdpskej tnie (EU).
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Informacie pre pacientov

e Lieky obsahujuce bromokriptin su povolené v mnohych krajinach EU na peroralne pouzitie na
prevenciu alebo zastavenie produkcie mlieka po p6rode u zZien, ktoré nedojcia. Vzhladom na mozné
riziko zadvaznych vedlajsich Gcinkov boli vydané odporicania na vysvetlenie, Ze tieto lieky sa
nemaju bezne pouzivat na prevenciu alebo zastavenie produkcie mlieka.

e Lieky sa maju pouzivat len na tento Gc¢el, ak si na to medicinske dévody, napriklad na zabranenie
dalieho stresu u Zien, ktorych dieta zomrelo pri pérode alebo tesne po pbérode, alebo u Zien, ktoré
maju infekciu zapric¢inenu virusom HIV (na zabranenie rizika prenosu virusu do materského
mlieka).

e Bromokriptin sa nema pouzivat na zmiernenie symptémov bolesti alebo opuchu prsnikov po
pbrode, ked sa takéto symptdmy mozu kontrolovat opatreniami, ako su stiahnutie prsnikov alebo
aplikacia ladu a je potrebné pouzitie liekov proti bolesti.

e Zeny, ktoré su vystavené vadésiemu riziku vedlajsich Géinkov, napriklad zeny so stavom, ktory
zvysuje krvny tlak, alebo ktoré maju v anamnéze zavazné psychické ochorenie, nemaju uzivat
bromokriptin.

e Krvny tlak sa ma sledovat u Zien, ktoré uzivaju tento liek (najma v prvy den uZivania lieku), aby sa
mohli zistit véasné priznaky problémov a aby sa liek prestal uZivat.

e Pacientky, u ktorych sa vyvinie bolest v hrudniku alebo nezvy&ajne zdvazna bolest hlavy, musia
ihned' vyhladat lekara.

e Zeny, ktoré maju akékolvek otazky alebo obavy, sa maju obratit na svojho lekara alebo lekarnika.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Pri predpisovani bromokriptinu na prevenciu alebo zastavenie laktacie je potrebné vziat na vedomie
nasledujlce odporucania (niektoré uz st uvedené v informaciach o vyrobku).

e Bromokriptin sa ma uzivat len peroralne v sile maximalne 2,5 mg na inhibiciu laktacie, ked je to
medicinsky indikované, napriklad v pripade Umrtia dietata pri pérode, Umrtia novorodenca alebo
infekcie matky zapri¢inenej virusom HIV. Lieky so silou 5 alebo 10 mg nie su indikované na takéto
pouzitie.

e Bromokriptin sa nema pouzivat na beZné zastavenie laktacie ani na zmiernenie symptdémov
popérodnej bolesti a naliatia prsnikov, ktoré sa mézu primerane liecit nefarmakologickou
intervenciou (napriklad pevnym stiahnutim prsnikov, pouzitim ladu) a jednoduchymi analgetikami.

e Pouzitie je kontraindikované u pacientov s nekontrolovanou hypertenziou, hypertenzivnymi
poruchami v gravidite (vratane eklampsie, preeklampsie alebo hypertenzie indukovanej
graviditou), hypertenziou po pérode a v Sestonedeli, ako aj u pacientov s anamnézou ischemickej
choroby srdca alebo inych zavaznych kardiovaskularnych stavov alebo anamnézou zavaznych
psychickych poruch.

e Krvny tlak sa mé pozorne sledovat, najmé podas prvého dfia terapie. Ak sa vyvinie hypertenzia,
intenzivna bolest v hrudniku, zavazna, progresivna alebo nepolavujlca bolest hlavy (s poruchou
zraku alebo bez nej) alebo je k dispozicii dokaz toxicity centrédlneho nervového systému, liecba sa
ma zastavit a pacientku treba ihned vySetrit.
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Uvedené odporucania su zalozené na preskimani dostupnych dokazov o bezpecnosti a ucinnosti
peroralneho bromokriptinu na prevenciu a zastavenie laktacie.

e Dobkazy z klinickych skusani, ktoré boli pévodne pouzité na povolenie lieku, ako aj dokazy
z publikovanej literatlry naznacuju, Ze bromokriptin je Gcinny pri prevencii a inhibicii laktacie.
Z dostupnych Udajov vSak vyplyva, Ze zavery o ucinnosti bromokriptinu pri mastitide, naliati
prsnikov a bolestivom naliati prsnikov nem6zu byt vyvodené.

e Na zaklade dostupnych (dajov o bezpecnosti sa nemohla vylicit pri¢inna suvislost medzi
pouzivanim bromokriptinu a zavaznymi kardiovaskularnymi, neurologickymi alebo psychickymi
udalostami. Absolttny pocet pripadov hldsenych v obdobi po uvedeni lieku na trh je v$ak nizky,
najma vzhladom na to, Ze bromokriptin je v EU dostupny od roku 1973 a pacienti mu boli
vystaveni vo velkej miere; celkova miera vyskytu sa odhaduje na 0,005 % aZz 0,04 %.

Informacie o vyrobku pre lieky obsahujluce bromokriptin boli v stlade s tym aktualizované.

Dalsie informacie o lieku

Bromokriptin sa pouziva na prevenciu alebo zastavenie produkcie mlieka u Zien, ktoré porodili. Zeny
nemusia vzdy po poérode dojéit z réznych dévodov, ako je napriklad pérod mftveho dietata, infekcia
matky zapricinena virusom HIV alebo osobna volba. Aj ked sa produkcia mlieka nakoniec zastavi, zeny
mdzu dovtedy trpiet naliatim prsnikov, tnikom mlieka, diskomfortom a bolestou.

Bromokriptin je agonista dopaminovych receptorov. Imituje urcité ucinky dopaminu, horménu, ktory
reguluje uvolfiovanie iného hormdnu, prolaktinu, ktory kontroluje laktaciu. Vysledkom je, Ze
bromokriptin brani sekrécii prolaktinu, ¢o zabranuje produkcii mlieka alebo ju zastavuje.

Bromokriptin sa pouziva aj na liecbu inych stavov, ako je napriklad hyperprolaktinémia (vysoka hladina
prolaktinu v tele) a Parkinsonova choroba; toto preskimanie vSak nezahffia uvedené pouzitia.

Lieky obsahujuce bromokriptin boli schvalené vnutrostatnymi postupmi pre rézne indikacie v tychto
¢lenskych $tatoch EU: RakUsko, Belgicko, Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Ceska republika, Dénsko,
Esténsko, Finsko, Franctzsko, Nemecko, Grécko, Madarsko, irsko, Taliansko, Litva, Luxembursko,
Holandsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, épanielsko, Svédsko a Spojené
kralovstvo, a tiez v Norsku. Tieto lieky su k dispozicii na lekarsky predpis na peroralne pouzitie vo
forme tabliet a kapsul a na trh boli uvedené pod r6znymi obchodnymi nazvami (napriklad Parlodel)
a ako generické lieky.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie peroralneho bromokriptinu sa zadalo 17. jula 2013 na Ziadost Franclizska podla
¢lanku 31 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie tychto udajov vykonal najprv Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi (PRAC).
Odporucania vyboru PRAC boli zaslané koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania

a decentralizované postupy — huméanne lieky (CMDh), ktord prijala zdverecné stanovisko. Koordinacna
skupina CMDh, orgén zastupujtci ¢lenské étaty EU, zodpoveda za zaruéenie harmonizécie
bezpeénostnych noriem pre lieky schvalené vnatrostatnymi postupmi v celej EU.
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KedZe stanovisko koordinacnej skupiny CMDh bolo prijaté vacsinovym hlasovanim, toto stanovisko
bolo zaslané Eurépskej komisii, ktora 30. oktobra 2014 vydala pravne zavazné rozhodnutie platné

v celej EU.

Obratte sa na nasu tladovu pracovni¢ku

Monika Benstetter
Telefénne Cislo: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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