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Restriktioner vid anvandningen av bromokriptin for att
avbryta produktionen av bréstmjolk

Lakemedlet bor inte anvandas rutinmassigt for att forebygga eller avbryta
mjolkproduktionen efter forlossning

Den 20 augusti 2014 godkande samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och
decentraliserat foérfarande — humanlakemedel (CMD(h))*! med majoritet rekommendationer for
anvandningen av perorala bromokriptin-innehallande lakemedel for att férebygga eller hamma
mjdlkproduktionen (laktationen) efter férlossning.

CMD(h) enades om att lakemedlen endast bor anvandas i detta syfte (i styrkor upp till 2,5 mg) nér det
finns starka medicinska skal for att avbryta laktationen, sdsom behovet att undvika ytterligare obehag
efter forlust av spadbarnet under eller direkt efter férlossningen, eller hos médrar med hivinfektion,
som inte bor amma.

Bromokriptin bor inte anvandas rutinmassigt for att forebygga eller avbryta mjolkproduktionen, och far
inte ges till kvinnor som har férhdjd risk for allvarliga biverkningar, inrdknat kvinnor med olika
rubbningar som 6kar blodtrycket eller som har eller tidigare haft hjartsjukdom eller allvarliga
psykiatriska stérningar. Blodtrycket bor 6vervakas sa att tidiga tecken pa en 6kning kan spéaras och
behandlingen omedelbart avbrytas.

CMD(h):s standpunkt foregicks av en granskning av Europeiska lakemedelsmyndighetens kommitté for
sakerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel (PRAC) av tillgdngliga data om bromokriptins
sakerhet och effekt nér det anvéands for att kontrollera produktionen av brostmjolk efter forlossning,
som ledde till dessa rekommendationer. Granskningen utlostes av farhagor i Frankrike éver dkade
rapporter om sallsynta men potentiellt allvarliga eller fatala biverkningar, sarskilt kardiovaskulara
biverkningar (t.ex. hjartattack och stroke), neurologiska biverkningar sdsom epileptiska anfall och
psykiatriska biverkningar (t.ex. hallucinationer och maniska episoder). Eftersom laktationen &r en
naturlig process som s smaningom avbryts om spadbarnet inte ammas, och da det finns andra
behandlingssatt, bad den franska lakemedelsmyndigheten (ANSM) EMA att granska lakemedlen och se
om nyttan av en sadan anvandning fortfarande vagde tyngre an riskerna.

Eftersom CMD(h):s standpunkt om bromokriptin antogs med majoritet skickades den till Europeiska
kommissionen, som antog ett EU-tackande rattsligt bindande beslut den 30 oktober 2014.

1 CMD(h) ar ett kontrollorgan for lakemedel som foretrader EU:s medlemsstater.
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Information till patienter

Lakemedel innehallande bromokriptin &r godkanda i manga EU-lander for peroral anvandning for
att forebygga eller avbryta mjolkproduktionen efter forlossning hos kvinnor som inte ammar.
Eftersom det finns en majlig risk for allvarliga biverkningar har rekommendationer utfardats for att
fortydliga att dessa ldkemedel inte bdr anvandas rutinmassigt for att férebygga eller avbryta
mjolkproduktionen.

De bér endast anvandas i detta syfte om det finns starka medicinska skal for detta, t.ex. for att
undvika att kvinnor som forlorar ett spadbarn utsatts for ytterligare obehag under eller direkt efter
forlossningen, eller hos kvinnor med hivinfektion (fér att undvika en mdjlig risk for att viruset
overfors till brostmjoélken).

Bromokriptin bor inte anvandas for att lindra symtom pé smarta eller svullnad i brésten efter
forlossning nar sddana symtom kan behandlas genom atgarder sasom brostunderstod eller
applicering av is, samt anvandning av smartstillande medel vid behov.

Kvinnor som léper férhojd risk for biverkningar, t.ex. de som har en rubbning som dkar
blodtrycket, eller som tidigare haft svar psykisk sjukdom, bor inte ta bromokriptin.

Blodtrycket bor dvervakas hos dem som tar lakemedlet (sarskilt den forsta dagen det tas) sa att
tidiga tecken pa problem kan upptackas, och behandlingen med lakemedlet avbrytas.

Patienter som utvecklar brostsmarta eller en ovanligt svar huvudvark ska genast kontakta lakare.

Kvinnor som har fragor eller funderingar bor vanda sig till lakare eller apotekspersonal.

Information till sjukvardspersonal

Foljande rekommendationer (av vilka vissa redan finns i produktinformationen) bor beaktas nar

bromokriptin skrivs ut for att forebygga eller hamma laktationen.

Bromokriptin bér endast anvandas peroralt i styrkor upp till 2,5 mg for att hAmma laktation nar det
ar medicinskt indicerat, t.ex. vid forlust under forlossning, neonatalt dodsfall eller hivinfektion hos
modern. Produkter med styrkor pa 5 eller 10 mg &r inte indicerade for sddan anvandning.

Bromokriptin bor inte anvands for rutinmassig hamning av laktationen, eller for lindring av symtom
pa smarta och svullnad post partum som kan tillrackligt behandlas med icke-farmakologiska
atgarder (sasom stadigt bréstunderstdd, applicering av is) och/eller enkla smartstillande medel.

Anvéandning &r kontraindicerad for patienter med okontrollerad hypertoni, hypertensiva stérningar
under graviditeten (inrdknat eklampsi, preeklampsi eller graviditetsinducerad hypertoni), hypertoni
post-partum och i puerperiet, tidigare kranskarlssjukdom eller andra allvarliga kardiovaskulara
tillstadnd, eller tidigare allvarliga psykiatriska stérningar.

Blodtrycket boér noga 6vervakas, sarskilt under den forsta dagen av behandlingen. Vid utveckling
av hypertoni, antydd brostsmaérta, allvarlig, progressiv eller oférminskad huvudvark (med eller
utan synrubbningar) eller belagg for toxicitet i centrala nervsystemet, bor behandlingen avbrytas
och patienten omedelbart utvarderas.

Ovanstdende rekommendationer bygger pa en granskning av tillgangliga uppgifter om sakerheten och

effekten av peroralt bromokriptin for férebyggande eller hamning av laktation.

Belagg fran de kliniska prévningar som ursprungligen anvandes for produktens godkannande och
fran den publicerade litteraturen tyder pa att bromokriptin ar effektivt nar det galler att forebygga
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eller hamma laktationen. De tillgangliga uppgifterna var dock sédana att inga slutsatser kunde dras
om bromokriptins effekt vid mastit, brostsvullnad och sméartsam brostsvullnad.

e Utifran tillgangliga sakerhetsdata kunde inget orsakssamband uteslutas mellan anvandningen av
bromokriptin och allvarliga kardiovaskulara, neurologiska eller psykiatriska biverkningar. Det
absoluta antalet fall som rapporterats efter godkdnnandet for forsaljning ar dock litet, sarskilt med
tanke pa att bromokriptin har funnits tillgangligt inom EU sedan 1973, med en betydande
patientexponering: de totala incidenstalen uppskattas till mellan 0,005 procent och 0,04 procent.

Produktinformationen till bromokriptin-innehallande lakemedel har uppdaterats i enlighet med detta.

Mer om lakemedlet

Bromokriptin anvands for att forebygga eller hamma mjdlkproduktionen hos kvinnor som har fott barn.
Det finns manga olika skal till att kvinnor inte alltid ammar efter forlossningen, alltifran dodfott foster
och hivinfektion hos modern till personligt val. Aven om mjolkproduktionen s& smaningom avbryts kan
kvinnor under tiden uppleva bréstsvullnad, lackage av mjélk, obehag och smaérta.

Bromokriptin ar en dopaminreceptoragonist. Den harmar en del av aktiviteten hos dopamin, ett
hormon som reglerar frisattningen av ett annat hormon, prolaktin, som i sin tur kontrollerar
laktationen. Detta medfér att bromokriptin hindrar utséndringen av prolaktin, och férebygger eller
hammar darigenom mjoélkproduktionen.

Bromokriptin anvands &ven for att behandla andra tillstdnd sdsom hyperprolaktinemi (hoga halter av
prolaktin i kroppen) och Parkinsons sjukdom, men dessa tillampningar tacks inte av denna granskning.

Lakemedel innehallande bromokriptin har godkants genom nationella forfaranden for olika indikationer
i foljande av EU:s medlemsstater: Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike,
Grekland, Irland, Italien, Kroatien, Litauen, Luxemburg, Nederl&dnderna, Polen, Portugal, Ruméanien,
Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern, Osterrike samt
Norge. De ar receptbelagda och tas genom munnen i form av tabletter och kapslar, och har
marknadsforts under olika produktnamn (sdsom Parlodel) och som generika.

Mer om forfarandet

Granskningen av peroralt bromokriptin inleddes pa begaran av Frankrike den 17 juli 2013, enligt
artikel 31 i direktiv 2001/83/EG.

Forst granskades dessa data av kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av lakemedel
(PRAC). PRAC:s rekommendationer lamnades in till samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt
erkdnnande och decentraliserat forfarande — humanlakemedel (CMD(h)), som antog en slutlig
standpunkt. CMD(h), ett organ som foretrader EU:s medlemsstater, ansvarar for sakerstallandet av
harmoniserade sakerhetsnormer for lakemedel som har godkants via nationella forfaranden inom hela
EU.

Eftersom CMD(h):s standpunkt antogs med majoritet skickades den till Europeiska kommissionen, som
antog ett EU-té&ckande rattsligt bindande beslut den 30 oktober 2014.
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Kontakta vara pressansvariga

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

E-post: press@ema.europa.eu
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