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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
MEDOCRIPTINE 2.5 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jedna tableta obsahuje 2,5 mg bromokriptinu (ve formé bromokriptin-mesilatu).
Pomocné latky se zndmym ucinkem: Jedna tableta obsahuje 95 mg laktdzy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta
Bilé, kulaté tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran¢ s pulici ryhou, na druhé strané hladké

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Prolaktinom

Lécba mikro- nebo makroadenomt hypofyzy vylucujicich prolaktin. MEDOCRIPTINE muze byt pouzit
pred operaci s cilem zmensit velikost nddoru a usnadnit jeho odstranéni.

Akromegalie

MEDOCRIPTINE se pouziva jako doplné€k k chirurgickému vykonu a/nebo radioterapii nebo pii 1écbe
pacientl s akromegalii s kontraindikaci chirurgického vykonu nebo v piipadé, ze chirurgicky vykon
neni vhodny.

Hyperprolaktinemie

Lécba hyperprolaktinemie:
U muzii s hypogonadismem (oligospermie, ztrata libida, impotence) a galaktoreou.

U Zen s hypogonadismem (amenorea, navaly horka a vagindlni suchost), nepravidelnou menstruaci,
infertilitou a/nebo galaktoreou.

Inhibice laktace ze zdravotnich davoda

Prevence nebo potlaceni fyziologické laktace po porodu, pouze pokud je to lékatrsky indikovano
(napriklad v pfipad¢ umrti plodu, umrti novorozence nebo infekce virem HIV matky).

MEDOCRIPTINE se nedoporucuje k rutinnimu potlaceni laktace nebo k tlevé od pfiznakl poporodni
bolesti, které lze adekvatné 1éCit nefarmakologickou intervenci (napt. pevnou podpérou prsi, ledem)
a/nebo jednoduchymi analgetiky.

Parkinsonova choroba

MEDOCRIPTINE je indikovan jako doplikova 1é¢ba k levodopé (samostatné nebo v kombinaci
s jinymi antiparkinsoniky) u pacientl s motorickymi komplikacemi a u pacientd postizenych
fenoménem "on/off". Bromokriptin mtze byt uzitecny u pacientl, ktefi netoleruji nezadouci ucinky
levodopy nebo pokud je levodopa netcinna.
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Jiné

Neexistuji dostatecné dikazy o uc€innosti bromokriptinu pfi 1é¢b€ premenstruacnich ptiznaka
a benignich onemocnéni prsu. Uzivani bromokriptinu u pacientek s témito stavy se proto nedoporucuje.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Dévkovani
Dospeli

Vzhledem k riznému zptisobu pouziti ptipravku je i doporuceny davkovaci rezim rizny. Pro dosazeni
optimalni odpovédi s minimalnimi nezddoucimi ucinky je nehled€ na vyslednou davku doporuceno
vzestupné davkovani bromokriptinu dle nasledujiciho schématu.

Uvodni davka (1,25 mg) ma byt uzita veter. Davka se po 2 az 3 dnech zvysuje na 2,5 mg veéer. Davka
se dale zvySuje po poloviné tablety ve 2—3dennich intervalech az je dosazeno davky 2,5 mg 2krat denné.
Dalsi zvySovani davky, pokud je nutné, se provadi podle shodného schématu.

Prolaktinom

Lécba se zahajuje postupnym navySovanim davky, jak je uvedeno vyse. Davka muaze byt zvySovana
0 2,5 mg ve 2-3dennich intervalech takto: 2,5 mg po osmi hodinach, 2,5 mg po Sesti hodinach, 5 mg po
Sesti hodinach. Pacienti odpovidali na davku az 30 mg denné.

Akromegalie

Lécba se zahajuje postupnym navySovanim davky, jak je uvedeno vyse. Davka muaze byt zvySovana
02,5 mg kazdé 2-3 dny takto: 2,5 mg po osmi hodinach, 2,5 mg po Sesti hodinach, 5 mg po Sesti
hodinéch, zvyseni na 10 az 20 mg denné¢, v zavislosti na klinické odpovédi a nezadoucich tcincich.

Hyperprolaktinemie

Zeny: Lécba se zahajuje postupnym navySovanim davky, jak je uvedeno vyse, zvyseni na 5 a7 10 mg
denné. VétSina pacientek s hyperprolaktinemii odpovida na 7,5 mg denné v rozdélenych davkach. V
1écbé se pokracuje, dokud se sekrece mléka upln€ nezastavi a v souvislosti s amenoreou az do
normalizace menstrua¢niho cyklu.

Muzi: Lécba se zahajuje postupnym navysSovanim davky, jak je uvedeno vyse. Klinicky byly studovany
davky az 15 mg denné. V 1é¢bé se pokracuje az do dosazeni optimalni terapeutické odpoveédi.

Inhibice laktace ze zdravotnich duvodi

Prvni den po porodu 1,25 mg (V4 tablety 2,5 mg) s jidlem rano a vecer, nasledné 2,5 mg dvakrat denné
po dobu 14 dnti. Postupné navySovani davky bromokriptinu neni v této indikaci nutné.

Aby se zabranilo nastupu laktace, ma byt 1écba zahdjena béhem nékolika hodin po porodu nebo potratu,
ale ne dfive, nez se stabilizuji Zivotni funkce. Mirna sekrece mléka se prilezitostné objevuje 2 az 3 dny
po vysazeni 1écby. Tu lze zastavit obnovenim 1écby stejnym davkovanim po dobu dalsiho tydne.

Parkinsonova choroba

Lécba se pro dosazeni optimalni snaSenlivosti zahajuje postupnym navySovanim davky:

Tyden 1: 1,25 mg vecer

Tyden 2: 2,5 mg vecer

Tyden 3: 2,5 mg dvakrat denné
Tyden 4: 2,5 mg tiikrat denné

Nasledné tiikrat denné€, navyseni o 2,5 mg kazdé 3 az 14 dnid podle odpovédi pacienta. Bromokriptin
ma byt titrovan pomalu, aby se dosdhlo minimalni €¢inné davky pro kazdého pacienta. Pfimeérené
terapeutické odpovédi miize byt dosazeno beéhem 6 az 8§ tydntli; pokud se tak nestane, miize byt denni
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davka dale zvySovana kazdy tyden o 2,5 mg/den. Pokracuje se, dokud neni dosaZeno optimalni
odpovédi. Obvyklé terapeutické rozmezi pro monoterapii nebo kombinovanou 1é¢bu je 10-30 mg
bromokriptinu denné. Denni davky nemaji prekrocit 30 mg.

U pacientll, ktefi soucasné uzivaji levodopu, miize byt davka levodopy snizena, zatimco se davka
ptipravku MEDOCRIPTINE zvysuje, dokud neni nastavena optimalni rovnovaha. U nékterych pacient
muze byt levodopa vysazena.

Pediatricka populace

Déti a dospivajici (717 let)

Bezpecnost a ucinnost bromokriptinu u pediatrickych pacientii byly stanoveny pouze pro indikace
prolaktinom a akromegalie u pacientt starSich 7 let (viz body 4.4 a 5.1).

Star8i pacienti
Neexistuji klinické dikazy o tom, ze MEDOCRIPTINE pfedstavuje zvlastni riziko pro starsi pacienty.

Porucha funkce ledvin

Uprava davkovani neni nutna.

Porucha funkce jater

Vzhledem k tomu, zZe bromokriptin je rozsahle metabolizovan v jatrech, je pfi poruSe funkce jater nutna
zvysena opatrnost a snizené¢ davkovani.

Zpusob podéni
Peroralni podani

Ptipravek MEDOCRIPTINE se ma vzdy uzivat spole¢né s jidlem.

4.3 Kontraindikace
MEDOCRIPTINE je kontraindikovéan v téchto ptipadech:

e Hypersenzitivita na léCivou latku, jiné namelové alkaloidy nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bode¢ 6.1

e Nekontrolovana hypertenze, hypertenzni onemocnéni v téhotenstvi (véetn¢ eklampsie,
preeklampsie nebo téhotenstvim vyvolané hypertenze), hypertenze po porodu a v Sestinedeli

e Pro potlaceni laktace nebo v jinych Zivot neohrozujicich indikacich u pacientii s anamnézou
ischemické choroby srde¢ni nebo s jinymi zavaznymi kardiovaskuldrnimi stavy nebo
s ptiznaky/anamnézou zavaznych psychiatrickych onemocnéni

e U dlouhodobé 1é¢by: Znamky srde¢ni valvulopatie zjisténé echokardiografii pted 1é¢bou.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Obecné

Pokud jsou Zeny s onemocnénim, které neni spojeno s hyperprolaktinemii, 1éCeny piipravkem
MEDOCRIPTINE, ma byt 1€k uzivan v nejnizsi t€¢inné davce nezbytné k uleve od ptiznaki. Je to proto,
aby se zabranilo moznosti potlaceni plazmatického prolaktinu pod normalni hladinu s naslednym
poskozenim lutedlni funkce.

Bylo hlaseno né¢kolik piipadii gastrointestinalniho krvaceni a Zaludecnich viedt. Pokud k tomu dojde,
ptipravek MEDOCRIPTINE ma byt vysazen. Pacienti s anamnézou nebo znamkami peptickych vieda
maji byt v priab&hu 1écby peclive sledovani.
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Vzhledem k tomu, Ze se zejména béhem prvnich dnt 1é¢by mohou prileZitostné objevit hypotenzni
reakce, které mohou vést ke sniZzené pozornosti, je tieba pfi fizeni vozidla nebo obsluze stroju dbat
zv1aStni opatrnosti.

Piipravek MEDOCRIPTINE byl spojovan se somnolenci a epizodami nahlého nastupu spanku, zejména
u pacientd s Parkinsonovou chorobou. Nahly nastup spanku béhem kazdodennich ¢innosti, v n€kterych
ptipadech nevédomé nebo bez varovnych priznakd, byl hlaSen velmi ziidka. Pacienti musi byt o této
skutecnosti informovani a musi jim byt doporuceno, aby béhem 1écby bromokriptinem netidili ani
neobsluhovali stroje.

Pacienti, u kterych se vyskytla somnolence nebo epizoda nahlého spanku, nesméji fidit ani obsluhovat
stroje (viz bod 4.7). Déle lze zvazit snizeni davky nebo ukonceni 1écby.

U pacientt uzivajicich bromokriptin, zejména pii dlouhodobé 1é6cbé a 1é€bé vysokymi davkami, byly
prilezitostné¢ hlaSeny pleuralni a perikardialni vypotky, pleurdlni a plicni fibréza a konstriktivni
perikarditida. Pacienti s nevysvétlitelnymi pleuropulmonalnimi poruchami maji byt dikladné vySetteni
a ma se zvazit preruseni 1écby bromokriptinem.

U nékolika pacientti [é€enych bromokriptinem, zejména pti dlouhodobé 1é€bé vysokymi davkami, byla
hlaSena retroperitonedlni fibréza. Aby se zajistilo rozpoznani retroperitonedlni fibréozy v ¢asném
reverzibilnim stadiu, doporucuje se u této kategorie pacientti sledovat jeji projevy (napt. bolesti zad,
otoky dolnich koncetin, porucha funkce ledvin). Lécba piipravkem MEDOCRIPTINE ma byt zastavena,
pokud jsou diagnostikovany nebo existuje podezieni na fibrotické zmény v retroperitoneu.

Zeny po porodu

U Zen, které byly po porodu léceny bromokriptinem pro potlaceni laktace, byly ve vzacnych ptipadech
hlaSeny zdvazné nezddouci ucinky, vcetné hypertenze, akutniho infarktu myokardu, zachvati kieci,
cévni mozkové prihody a psychiatrickych poruch. U nékterych pacientek predchazely zachvatim kieci
¢i mozkové cévni piihod¢ silné bolesti hlavy nebo piechodné poruchy zraku. Béhem prvnich nékolika
dnti ma byt peclivé sledovan krevni tlak. Vyskytne-li se hypertenze, sugestivni bolest na hrudi, tézka,
vzrastajici nebo trvald bolest hlavy (s nebo bez poruch zraku) nebo znamky toxického postizeni
centralniho nervového systému, musi byt 1écba ihned pferusena a pacientka okamzité vySetiena.

Zvlastni pozornost ma byt vénovana tém pacientkam, které v soucasnosti jsou nebo v nedavné dobé byly
léceny 1éky, které mohou ovliviiovat krevni tlak, napt. vazokonstriktory jako jsou sympatomimetika
nebo namelové alkaloidy véetné ergometrinu nebo methylergometrinu. Ac¢koli neexistuji presveéd¢ivé
dikazy o interakci mezi ptipravkem MEDOCRIPTINE a témito 1éky, jejich soucasné uzivani v
Sestinedéli se nedoporucuje.

Pacienti s adenomem secernujicim prolaktin

Protoze pacienti s makroadenomy hypofyzy mohou mit doprovodny hypopituitarismus v disledku
komprese nebo destrukce hypofyzarni tkané, je tfeba pfed podanim piipravku MEDOCRIPTINE
provést kompletni zhodnoceni funkci hypofyzy a zahdjit vhodnou substitucni terapii. U pacientil se
sekundarni insuficienci nadledvin je substituce kortikosteroidy nezbytna.

Je tfeba peclivé sledovat vyvoj velikosti nadoru u pacientii s hypoaditarnimi makroadenomy a pokud se
objevi diikazy o zvétSeni nadoru, je tfeba zvazit chirurgickou intervenci.

Pokud u pacientky s adenomem dojde po podani piipravku MEDOCRIPTINE k otéhotnéni, je nutné
peclivé sledovani. Adenomy vylu€ujici prolaktin se mohou b&hem téhotenstvi rozsifit. U téchto
pacientek vede 1écba pripravkem MEDOCRIPTINE casto ke zmenseni nadoru a rychlému zlepseni
defektd zorného pole. V zavaznych ptipadech muze stlaceni optickych nebo jinych hlavovych nervii
vyzadovat urgentni operaci hypofyzy.

Porucha zorného pole je znaméa komplikace makroprolaktinomu. U&inna 1é¢ba bromokriptinem vede ke
snizeni hyperprolaktinemie a Casto ke zhorSeni zrakového postizeni. U nékterych pacientil se vSak mtze
navzdory normalizované hladin¢ prolaktinu nasledné vyvinout sekundarni zhorSeni zorného pole
a zmenSeni nadoru, které mize byt vysledkem trakce optického chiasmatu, ktery je stazen dolti do nyni
castecn¢ prazdné sella turcica. V téchto ptipadech se miZze porucha zorné¢ho pole zlepsit diky redukci
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davkovani bromokriptinu, zatimco dochazi k uréitému zvySeni prolaktinu a uréité expanzi nadoru.
Monitorovani zorného pole u pacientl s makroprolaktinomem se proto doporucuje pro vcéasné
rozpoznani sekundarni ztraty zorného pole v diisledku chiasméalni herniace a ptizptisobeni davky 1éku.

U nékterych pacientll s adenomy secernujicimi prolaktin, 1é¢enych bromokriptinem, byla pozorovéana
rinorea mozkomisniho moku. Dostupné udaje naznacuji, ze to mize byt diisledkem zmenSovani
invazivnich nadora.

Impulzivni poruchy

Pacienti maji byt pravidelné sledovani z hlediska vyvoje impulzivnich poruch. Pacienti a peCovatelé si
maji byt védomi toho, Ze u pacientil 1éCenych agonisty dopaminu véetné ptipravku MEDOCRIPTINE
se mohou objevit behavioralni ptiznaky impulzivnich poruch, v¢etné patologického hracstvi, zvyseného
libida, hypersexuality, nutkavého utraceni nebo nakupovéni, zachvatovitého a nutkavého piejidani.
Pokud se tyto ptiznaky objevi, je tieba zvazit snizeni davky/postupné vysazeni.

Parkinsonova choroba

Pokud je nutné snizit davku nebo prerusit podavani tohoto ptipravku, ma byt davka snizovana postupné.
Rychlé snizeni davky nebo preruseni 1€cby mlize zpiisobit neurolepticky maligni syndrom. Krome toho
rychlé snizeni davky nebo pferuseni [éCby agonistii dopaminovych receptorti mize zptsobit syndrom
z vysazeni (charakterizovany apatii, uzkosti, depresi, inavou, pocenim, bolesti atd.).

Déti a dospivajici (7—17 let)

Bezpecnost a ucinnost bromokriptinu u détskych pacienti byly stanoveny pouze pro indikace
prolaktinom a akromegalie, a to u pacientd ve véku 7 let a vice. Pro pouziti bromokriptinu
u pediatrickych pacient do 7 let jsou k dispozici pouze ojedinélé udaje. Dalsi hlaSené klinické
zkusenosti, véetné hlaseni nezadoucich u¢inkli po uvedeni ptipravku na trh, vSak nezjistily rozdily ve
snasenlivosti mezi dospélymi a dospivajicimi nebo détmi. Pfestoze nebyly pozorovany zadné rozdily
v profilu nezadoucich G¢inki u détskych pacientli uzivajicich bromokriptin, nelze kategoricky vyloucit
vetsi citlivost u neékterych mladsich jedincti a doporucuje se, aby titrace davky u détskych pacientt byla
opatrna.

Ptedepisovani bromokriptinu u déti a dospivajicich ma byt omezeno na détské endokrinology.

Starsi pacienti

Klinické studie s bromokriptinem nezahrnovaly dostate¢ny pocet subjektl ve véku 65 let a starSich, aby
bylo mozné ur€it, zda starSi pacienti reaguji odlisné od mladSich subjekt. Jiné hlasené klinické
zkuSenosti, vCetné hlaseni nezadoucich ucinkd po uvedeni pfipravku na trh, vSak nezjistily rozdily
v odpovédi nebo snasenlivosti mezi star§imi a mlad$imi pacienty.

PrestoZze u starSich pacientd uzivajicich pfipravek MEDOCRIPTINE nebyly pozorovany rozdily
v ucinnosti nebo profilu nezadoucich ucinku, nelze u nékterych starSich jedinct kategoricky vyloucit
vys$si citlivost. Obecn€ ma byt volba davky u starSich pacientl opatrnd, po€inaje spodni hranici rozsahu
davek, coz odrazi vyssi frekvenci snizené funkce jater, ledvin nebo srdce a soubézného onemocnéni
nebo jiné farmakoterapie v této populaci.

MEDOCRIPTINE obsahuje laktozu

Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktéozu. Pacienti se vzacnymi dédi€nymi problémy s intoleranci
galaktozy, Gaplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktézy nemaji tento pripravek
uZivat.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Bromokriptin je substratem i inhibitorem CYP3A4 (viz bod 5.2). Pfi sou¢asném podavani 1éku, které
jsou silnymi inhibitory a/nebo substraty tohoto enzymu (azolova antimykotika, inhibitory HIV proteazy)
je proto nutna opatrnost. Bylo prokazano, ze soucasné uzivani makrolidovych antibiotik, jako je
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erythromycin nebo josamycin, zvySuje plazmatické hladiny bromokriptinu. SoubéZzna 1écba pacienti
s akromegalii bromokriptinem a oktreotidem vedla ke zvySeni plazmatickych hladin bromokriptinu.
Vzhledem k tomu, ze MEDOCRIPTINE uplatituje sviij terapeuticky Uc¢inek stimulaci centralnich
dopaminovych receptorti, mohou jeho aktivitu snizovat antagonisté dopaminu, jako jsou antipsychotika
(fenothiaziny, butyrofenony a thioxantheny), ale také metoklopramid a domperidon.

Alkohol mtize snizovat toleranci k ptipravku MEDOCRIPTINE.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢&hotenstvi

U pacientek, které si pieji ot¢hotnét, mé byt podavani ptipravku MEDOCRIPTINE jakoz i vSech
ostatnich 1€kti pferuseno po prvni vynechané menstruaci s pritkazem téhotenstvi, ledaze je medicinsky
divod pro pokraovani v 1écbé. Po vysazeni ptipravku MEDOCRIPTINE nebyl pozorovan zvyseny
vyskyt potratd. Klinické zkuSenosti ukdzaly, ze ptipravek MEDOCRIPTINE podévany béhem
téhotenstvi nema nepfiznivy vliv na jeho pribéh nebo vysledek.

Pokud dojde k tehotenstvi pfi soucasném vyskytu adenomu hypofyzy a 1écba ptipravkem
MEDOCRIPTINE byla ukoncena, je nezbytny peclivy dohled po celou dobu téhotenstvi. U pacientek,
které vykazuji ptiznaky vyrazného zvétSeni prolaktinomu, napi. bolest hlavy nebo zhorSeni zorného
pole, muze byt 1é¢ba pripravkem MEDOCRIPTINE znovu zahajena nebo miize byt vhodny chirurgicky
vykon.

Kojeni
Protoze MEDOCRIPTINE inhibuje kojeni, nema byt podavan kojicim Zenam.
Fertilita

Fertilitu 1ze 1é¢bou piipravkem MEDOCRIPTINE obnovit. Zendam ve fertilnim véku, které necht&ji
ot¢hotnét, ma byt proto doporuceno pouzivat spolehlivou metodu antikoncepce.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Jelikoz se zejména béhem prvnich dnii 1é€by mohou pfilezitostn€ objevit hypotenzni reakce, které
mohou vést ke snizeni bdé€losti, je tieba pii fizeni vozidel nebo obsluze stroji dbat zvysené opatrnosti.

Pacientlim, ktefi jsou 1é¢eni piipravkem MEDOCRIPTINE a jsou ospali a/nebo maji epizody nahlého
spanku, ma byt doporuceno, aby nefidili motorové vozidlo a nevykonavali ¢innosti, pii nichz by snizena
pozornost mohla vystavit je nebo ostatni riziku vazného zranéni nebo timrti (napt. obsluhovat stroje),
dokud ospalost neustoupi (viz bod 4.4).

4.8 Nezadouci uinky
Nezadouci ucinky jsou fazeny v sestupném potadi frekvence vyskytu dle nasledujici konvence: velmi

Casté: (>1/10); Casté: (>1/100 az <1/10); méné casté: (>1/1 000 az <1/100); vzacné: (>1/10 000 az
<1/1 000); velmi vzacné: (<1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Psychiatrické poruchy

Mén¢ Casté Zmatenost, psychomotoricka podrazdénost, halucinace

Vzacné Psychotické poruchy, insomnie

Zvysené libido, hypersexualita, patologické hracstvi, nutkavé

Velmi vzacné . o - f it qa
utraceni nebo nakupovani, zachvatovité a nutkavé piejidani

Poruchy nervového systému

Casté Bolest hlavy, ospalost, zavrat’

Méng¢ Casté Dyskineze

6/11



Vzacné

Somnolence, parestezie

Velmi vzacné

Vyrazna ospalost béhem dne, nahly nastup spanku

Poruchy oka

Vzacné

Zrakové poruchy, rozmazané vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

Vzacné

Tinitus

Srdec¢ni poruchy

Vzacné

Perikardialni vypotek, konstriktivni perikarditida,
tachykardie, bradykardie, arytmie

Velmi vzacné

Srde¢ni valvulopatie (vEetné regurgitace) a pridruzené potize
(perikarditida a perikardialni vypotek), fibr6za srde¢ni
chlopné

Cévni poruchy

M¢éneé cCasté

Hypotenze, ortostaticka hypotenze (velmi zfidka vedouci
k synkop¢)

Velmi vzacné

Reverzibilni bledost prstii na rukou i nohou zpisobené zimou
(zejména u pacientll s Raynaudovym fenoménem
v anamnéze)

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté

Piekrveni nosni sliznice

Vzacné

Pleuralni vypotek, pleuralni fibroza, pleuritida, pulmonalni
fibroza, dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy

Casté

Nauzea, zacpa, zvraceni

Méné Casté

Sucho v ustech

Vzacné

Prijem, abdominalni bolest, retroperitonealni fibroza,
gastrointestinalni viedy, gastrointestinalni krvaceni

Poruchy kiiZe a podkozni tkané

Méné Casté

Alergické kozni reakce, vypadavani vlast

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Méng¢ Casté

Kiece v dolnich koncetinach

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
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Méné Casté Unava

Vzicné Periferni otoky

Ptiznaky podobné neuroleptickému malignimu syndromu po

Velmi vzacné IV
nahlém pteruseni 1écby

Syndrom z vysazeni* vCetné apatie, uzkosti, deprese, inavy,

Neni znamo , ;
poceni, bolesti atd.

* Pfi pozorovani jakychkoli abnormalit je tieba pfijmout vhodné opatteni, jako je obnoveni podéavani

rrrrr

Uzivani MEDOCRIPTINU k utlumu fyziologické laktace po porodu bylo davano do souvislosti se
vzacnym vyskytem hypertenze, infarktu myokardu, kfe¢i, cévni mozkové piihody nebo psychickych
poruch (viz bod 4.4).

Impulzivni poruchy

U pacientl [éCenych agonisty dopaminu véetné MEDOCRIPTINE se mohou rozvinout symptomy jako
patologické hracstvi, zvysené libido, hypersexualita, nutkavé utrdceni nebo nakupovani a zdchvatovité
a nutkavé ptejidani (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptiznaky
Vsichni pacienti, ktefi se preddvkovali pouze samotnym pitipravkem MEDOCRIPTINE, ptezili.

Maximalni dosud pozita jednotliva davka byla 325 mg. Pozorovanymi ptiznaky byly nauzea, zvraceni,
zéavraté, hypotenze, posturalni hypotenze, tachykardie, somnolence, letargie a halucinace.

Existuji ojedinglé zpravy o détech, které omylem pozily MEDOCRIPTINE. Jako nezadouci G¢inky byly
hlaSeny zvraceni, ospalost a horecka. Pacienti se zotavili bud’ spontanné béhem nékolika hodin, nebo po
odpovidajici 1écbe.

Lécba

V ptipadé predavkovani se doporucuje podani aktivniho uhli a v ptipadé velmi nedavného peroralniho
podani je mozné zvazit vyplach zaludku.

Lécba akutni intoxikace je symptomatickd. K 1é€bé zvraceni nebo halucinaci miize byt indikovan
metoklopramid.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Inhibitory prolaktinu, ATC kod: GO2CBO1

MEDOCRIPTINE obsahujici 1é¢ivou latku bromokriptin je inhibitor sekrece prolaktinu a stimulator
dopaminovych receptord. Oblasti pouziti piipravku MEDOCRIPTINE se déli na indikace
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endokrinologické a neurologické. Farmakologické idaje jsou diskutovany zvlast’ pro kazdou oblast
pouziti.

Bezpecnost a ucinnost bromokriptinu u pediatrickych pacientii byly stanoveny pouze pro indikace
prolaktinom a akromegalie u pacientt starSich 7 let (viz body 4.2 a 4.4).

Déti a dospivajici (7—17 let)

Pouziti bromokriptinu v 1écbé prolaktinomti a akromegalie u déti je popsano v publikovanych
kazuistikach a retrospektivnich kohortovych studiich. Ve vékové skupiné do 7 let je vSak k dispozici
pouze nékolik ojedinélych kazuistik. Bromokriptin je popisovan jako ucinna neinvazivni lécba
prolaktinomil a akromegalie u déti a dospivajicich. U akromegalie vedla 1é¢ba bromokriptinem k inhibici
uvoliiovani rastového hormonu (koncentrace IGF-1). U hyperprolaktinemie byl bromokriptin G¢inny
v inhibici sérovych hladin prolaktinu, coz umoznilo dosahnout normalniho riistu a puberty. Pouzivané
davkovani bromokriptinu u déti a dospivajicich se pohybovalo od 1,25 do 20 mg denné. Doporucuje se
titraci davky u déti zahajovat s opatrnosti. Bezpecnost ve skupin¢€ dospivajicich se zda byt v téchto
indikacich srovnatelna s dospélou populaci. U mladsich pacientti, zejména ve vékové skupiné do 7 let,
jsou vsak udaje pro posouzeni bezpecnosti a stanoveni t¢innosti nedostate¢né.

Endokrinologické vlastnosti

Bromokriptin tlumi sekreci prolaktinu, hormonu ptedni ¢asti hypofyzy, aniz by ovliviioval normalni
hladiny ostatnich pituitarnich hormonii. U pacientd s akromegalii mtize snizit zvySené hladiny rastového
hormonu (GH). Tyto u¢inky jsou zptisobeny stimulaci dopaminovych receptorti.

V Sestinedé¢li je prolaktin nezbytny pro zahajeni a udrzeni laktace. Za jinych okolnosti vyvolava zvysena
sekrece prolaktinu patologickou laktaci (galaktoreu) a/nebo poruchy ovulace a menstruace.

Bromokriptin, specificky inhibitor sekrece prolaktinu, se pouziva k prevenci a potlaceni fyziologické
laktace 1 k 1écbé patologickych stavii zpiisobenych prolaktinem. Pfi amenoree a/nebo anovulacnich
stavech (s galaktoreou nebo bez ni) 1ze bromokriptin pouzit k obnoveni menstrua¢niho cyklu a ovulace.

Opatteni obvykla pii potlacovani laktace, jako napf. omezeni tekutin, nejsou pii lé¢bé bromokriptinem
nutna. Bromokriptin nerusi puerperalni involuci délohy a nezvysuje riziko tromboembolie.

Bromokriptin prokazatelné zastavuje rdst hypofyzarnich adenomi (prolaktinomt) vylucujicich
prolaktin, nebo zmensuje jejich velikost.

U pacientl s akromegalii bromokriptin snizuje plazmatické hladiny rtistového hormonu a prolaktinu,
priznive ovliviuje klinické piiznaky a zlepSuje toleranci glukozy.

Obnovenim normalni sekrece luteinizacniho hormonu (LH) zlepSuje bromokriptin klinické ptiznaky
syndromu polycystickych ovarii.

Neurologické vlastnosti

Vzhledem k dopaminergnimu piisobeni je bromokriptin v davkach vyssich nez jsou obvyklé k 1écbé
endokrinnich pfipadli ucinny v 1écbé Parkinsonovy choroby, kterd je charakterizovana specifickou
deficienci dopaminu v nigrostriatu. Stimulace dopaminergnich receptori bromokriptinem mize obnovit
neurochemickou rovnovéhu ve striatu.

Klinicky bromokriptin zlepSuje ties, rigiditu, bradykinezi a jiné parkinsonské ptiznaky ve vSech stadiich
onemocnéni. Terapeutickd ucinnost trva obvykle roky (dobré vysledky byly hlaseny u pacientt 1é¢enych
az po dobu 8 let). Bromokriptin miize byt podavan bud’ ve formé monoterapie, a to v ¢asném
i pokrocilém stadiu onemocnéni nebo v kombinaci s jinymi antiparkinsoniky.

V kombinaci s levodopou dochdzi ke zvySeni antiparkinsonické ucinnosti a Casto je mozné sniZit
davkovani levodopy. Bromokriptin pfinasi prospéch predevs§im pacientim lécenym levodopou,
u kterych je jiz patrny deteriora¢ni a¢inek 1€¢by levodopou nebo u kterych dochazi ke zvyseni vyskytu
mimovolnich pohybt (choreo-athetoidni dyskinéza nebo bolestiva dystonie), kdy na konci ddvkovaciho
intervalu jiz neni dostate¢ny G¢inek nebo ,,on—off* fenomén.
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Bromokriptin zlepSuje pfiznaky deprese, které se Casto vyskytuji u pacientd trpicich parkinsonismem.
To je zpusobeno jeho vlastnim antidepresivnim piasobenim, jak bylo zjisténo v klinickych studiich
u pacientd s endogenni nebo psychogenni depresi, kteti netrpéli parkinsonismem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani se bromokriptin dobfe vstiebava. Pii pouziti u zdravych dobrovolnikii je polocas
vstiebavani 0,2 az 0,5 hodiny; nejvyssich plazmatickych koncentraci dosahuje béhem jedné az t¥i hodin.
Peroralni davka 5 mg bromokriptinu ma za nasledek Cmax 0,465 ng/ml.

Distribuce

Utinek bromokriptinu, ve smyslu snizeni hladiny prolaktinu, nastupuje za 1 az 2 hodiny, za 5 az
10 hodin dosahuje maxima, tj. kdy dochdzi ke snizeni hladin prolaktinu o vice nez 80 %, a pobliz
maxima zistava po dobu 8 az 12 hodin. Biologicka dostupnost po jednorazovém podéni je vice nez
90 % a v rovnovazném stavu, kdy je biologicka dostupnost asi 80 %, nedochazi ke ztraté terapeutické
ucinnosti. Vazba na bilkoviny krevni plazmy dosahuje 96 %.

Eliminace

Vylucovani piivodniho 1éku z plazmy je dvoufazové, s koneCnym poloc¢asem asi 15 hodin (v rozmezi
820 hodin). Pavodni 1ék a jeho metabolity se vylucuji téméf uplné jatry, pouze 6 % se vylucuje
ledvinami.

Biotransformace

Bromokriptin podléha pfi prvnim prichodu jatry intenzivni biotransformaci, ktera se projevuje
komplexnim profilem metabolitd a témér iplnou absenci matefské latky v moci a ve stolici. Vykazuje
vysokou afinitu k CYP3A4 a hlavni cestou metabolizace je hydroxylace prolinové skupiny
cyklopeptidové jednotky. Inhibitory a/nebo silné substraty cytochromu CYP3A4 mohou inhibovat
metabolizaci bromokriptinu a zvySovat jeho hladiny. Bromokriptin je také silny inhibitor cytochromu
CYP3A4 s vypoctenou inhibi¢ni koncentraci IC50 1,6 uM. AvsSak vzhledem k nizkym koncentracim
volného bromokriptinu nelze u 1é¢enych osob ocekavat vyznamné ovlivnéni metabolismu jinych latek
metabolizovanych CYP3A4.

Charakteristika pacientu

Neexistuji ditkkazy o tom, Ze farmakokinetické vlastnosti a snasenlivost bromokriptinu jsou ptimo
ovlivnény vysSim vékem. U pacientli se zhorSenou funkci jater v8ak muze byt rychlost vylu¢ovani
zpomalena a mohou se zvySovat plazmatické hladiny, coz vyzaduje upravu davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii farmakologické bezpe€nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuloza, sodna sil karboxymethylSkrobu, magnesium-stearat,
kyselina maleinova, dihydrat dinatrium-edetatu

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
5 let
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6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Velikost baleni 30 tablet

PVC/Al blistr, krabicka

Velikost baleni 100, 500, 1000 tablet

a) plastova lahvicka se Sroubovacim uzavérem, krabicka
b) PVC/Al blistr, krabicka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Konstantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

8. REGISTRACNI CIiSLO / REGISTRACNI CISLA
54/999/93-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 20. 10. 1993
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18. 11. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU
28.4.2026
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