AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 5652/2005/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BROCRIPTIN, 2,5 mg, drajeuri

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un drajeu contine bromocriptinad 2,5 mg sub forma de mesilat de bromocriptinad 2,87 mg.
Excipienti: lactoza 63,530 mg, zahar 94,170 mg

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Drajeu

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Indicatii endocrinologice

- inhibarea lactatiei fiziologice sau patologice;

- hiperprolactinemie;

- infertilitate;

- prolactinoame;

- boli benigne ale sanului;

- tulburéri ale ciclului menstrual, sindrom premenstrual;
- acromegalie.

Indicatii neurologice
- boala Parkinson

4.2 Doze si mod de administrare

Drajeurile Brocriptin se administreaza pe cale orala, in timpul meselor.

Pentru a obtine un raspuns terapeutic optim si reactii adverse minime, se recomanda administrarea
treptatd a bromocriptinei dupa cum urmeaza: in prima zi se administreaza o doza unica de 1,25 mg
bromocriptind, dupa 2-3 zile este crescutd la 2,5 mg bromocriptina (un drajeu Brocriptin) pe zi, dupa alte
2-3 zile crescandu-se la 2,5 mg bromocriptind (un drajeu Brocriptin) de 2 ori pe zi. Cresterile dozei se
realizeaza treptat, cu cate 2,5 mg bromocriptina, la intervale de 2-3 zile, pana la obtinerea dozei eficace.
Doza maxima zilnica recomandata este de 30 mg.

Nota: Pentru administrarea dozei de 1,25 mg bromocriptina se recomanda utilizarea unei forme
farmaceutice adecvate.

Inhibarea lactatiei

Pentru aceasta indicatie terapeuticd nu este necesard administrarea treptata a produsului. Pentru
prevenirea lactatiei se administreaza dupa nastere, cand starea pacientei permite acest lucru, o doza de 2,5
mg bromocriptind (un drajeu Brocriptin), apoi, timp de 14 zile cate 2,5 mg bromocriptinad (un drajeu
Brocriptin) de 2 ori pe zi. Pentru intreruperea lactatiei se administreaza la inceput 2,5 mg bromocriptina
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(un drajeu Brocriptin) pe zi apoi, dupa 2-3 zile, se continud administrarea a cate 2,5 mg bromocriptina (un
drajeu Brocriptin) de 2 ori pe zi, timp de 14 zile.

Hipogonadism, galactoree, infertilitate

Produsul trebuie administrat treptat, conform schemei prezentate mai sus. Majoritatea pacientilor au
raspuns la tratament 1n cazul utilizarii unei doze zilnice de 7,5 mg bromocriptind, administrata fractionat,
desi 1n unele cazuri a fost utilizatd o doza zilnica de 30 mg bromocriptina.

Prolactinoame
Produsul trebuie administrat treptat, conform schemei prezentate mai sus. Pacientii au raspuns la
tratamentul efectuat cu doze de pana la 30 mg bromocriptina pe zi.

Boli benigne ale sanului, tulburari ale ciclului menstrual

Produsul trebuie administrat treptat, conform schemei prezentate mai sus, pana la atingerea unei doze de
2,5 mg bromocriptina de 2 ori pe zi. Pentru tratamentul simptomatic al sindromului premenstrual, se
recomanda administrarea unei doze zilnice de 1,25 mg bromocriptina in ziua a 14-a a ciclului menstrual
ce este crescuta treptat cu cate 1,25 mg bromocriptina pana la atingerea dozei de 2,5 mg bromocriptind de
2 ori pe zi, In prima zi de menstruatie.

Acromegalie
Produsul trebuie administrat treptat, conform schemei prezentate mai sus pana la atingerea dozei de 10-20
mg bromocriptind pe zi, In functie de raspunsul clinic si reactiile adverse aparute.

Boala Parkinson

In prima zi de tratament doza administrata este de 1,25 mg bromocriptina. In a doua zi, doza administrata
este de 2,5 mg bromocriptind, apoi doza este crescutd la intervale de 2 zile cu un supliment de 2,5 mg
bromocriptind pana la atingerea dozei de Intretinere de 20-30 mg bromocriptina pe zi.

Doza maxima zilnica recomandata este de 30 mg.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la bromocriptind, la alti alcaloizi de secara cornuta sau la oricare dintre excipienti.
Toxemie gravidicd, hipertensiune arteriald in timpul sarcinii sau perinatal.

Insuficienta coronariana.

Asociere cu neuroleptice antiemetice, neuroleptice antipsihotice (cu exceptia clozapinei).

Pentru tratamentul de lunga durata: Dovezi ale valvulopatiei asa cum aratd ecocardiografia de
dinaintea tratamentului.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

La Tnceputul tratamentului se recomanda monitorizarea tensiunii arteriale.

Administrarea bromocriptinei necesita precautie in caz de alterare a starii mentale, antecedente de
tulburéri psihice apérute in timpul tratamentului cu dopaminergice, afectiuni cardiovasculare grave,
antecedente de ulcer gastro-duodenal, precum si la pacientii cu varste peste 65 ani, in acest caz fiind
necesara utilizarea unor doze mai mici $i monitorizarea tensiunii arteriale si a starii psihice.

Tn perioada de administrare a bromocriptinei, mai ales Tn cazul tratamentului bolii Parkinson, a fost
raportata instalarea brusca a starii de somnolenta, a acceselor de somn si, foarte rar, chiar a adormirii
spontane. In aceste cazuri se recomanda reducerea dozei administrate sau chiar Intreruperea administrarii.

Tn cazul Tn care pacientii prezinta factori de risc cardiovascular, patologie arteriald periferica sau
efectueaza tratament cu medicamente vasoconstrictoare, trebuie evaluat cu atentie raportul beneficiu
terapeutic/risc potential Tnainte de a recomanda utilizarea bromocriptinei de citre aceste categorii de
pacienti.

Daca la pacientele tratate pentru tulburéri ale ciclului menstrual, hipogonadism sau galactoree apare
suspiciunea prezentei sarcinii, se recomanda intreruperea tratamentului pana in momentul diagnosticarii
acesteia. Dacd pacientele care efectueaza tratament cu bromocriptind nu doresc sd raimana gravide, trebuie
sa utilizeze metode contraceptive (altele decat utilizarea produselor estro-progestative).
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Dupa nastere, nu este recomandatd administrarea bromocriptinei la pacientele cu afectiuni psihice si/sau
antecedente ale unor afectiuni psihice, factori de risc cardiovascular sau patologie arteriala periferica.

La pacientii carora li s-a administrat bromocriptind, in special timp indelungat si in doze mari, s-au
observat ocazional cazuri de epansament pleural si pericardic, precum si cazuri de fibroza pleurala
si pulmonara si pericardita constrictiva. Pacientii cu afectiuni pleuropulmonare de etiologie
necunoscuta trebuie examinati foarte atent §i se recomanda intreruperea terapiei cu bromocriptina.

La cativa pacienti carora li s-a administrat bromocriptind, 1n special timp indelungat si in doze mari,
s-a raportat fibroza retroperitoneald. Pentru depistarea fibrozei retroperitoneale in faza incipienta
reversibila, se recomanda ca manifestarile acesteia (de exemplu: dorsalgie, edeme ale membrelor
inferioare, functie renald deficitara) s fie supravegheate la aceastd categorie de pacienti.
Tratamentul cu bromocriptina trebuie intrerupt daca sunt diagnosticate sau suspectate modificari
fibrotice retroperitoneale.

Datoritd continutului de lactoza, pacientii cu afectiuni ereditare rare precum intolerantd la galactoza,
deficit de lactaza de tip lapon sau de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Deoarece contine zahar, pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza, sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Bromocriptina nu trebuie administrata in asociere cu neurolepticele antiemetice si antipsihotice (cu
exceptia clozapinei) datoritd antagonismului reciproc, ceea ce are drept consecintd scaderea efectului
asupra prolactinei si a efectului antiparkinsonian.

Nu este recomandata administrarea bromocriptinei in asociere cu alti alcaloizi de secara cornuta datorita
riscului de potentare a a efectului vasoconstrictor si de aparitie a hipertensiunii arteriale.

Nu este recomandatd administrarea bromocriptinei in asociere cu macrolide (cu exceptia spiramicinei)
deoarece acestea pot determina cresterea concentratiilor plasmatice de bromocriptina.

Nu este recomandatad administrarea bromocriptinei in asociere cu simpatomimetice datorita riscului de
potentare a efectului vasoconstrictor si de aparitie a hipertensiunii arteriale.

bromocriptinei prin cresterea concentratiei plasmatice a acesteia.

4.6 Sarcina si aliptarea

Bromocriptina poate fi administrata in perioada de sarcina, dacd medicul considera ca administrarea este
neaparat necesara.

Bromocriptina nu trebuie administratd in perioada de aldptare.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Datorita reactiilor adverse ce pot sd apara in decursul tratamentului, bromocriptina poate afecta
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Tn timpul primelor zile de tratament au fost raportate: greata, varsaturi, fatigabilitate, ameteli,
hipotensiune arteriald, cu remisie spontana.

In decursul tratamentului cu bromocriptina a fost raportatd aparitia starii de somnolenta si, in cazuri foarte
rare, a starii de somnolenta excesiva si chiar de adormire spontana.

In cazul administrarii dupa nastere a bromocriptinei au fost raportate cazuri de infarct miocardic,
hipertensiune arteriala, tulburari psihice (confuzie, halucinatii, delir, hiperexcitatie psihomotorie, tulburari
de personalitate), convulsii sau accidente vasculare cerebrale.



Tulburari cardiace:
Foarte rare: valvulopatie cardiaca (inclusiv regurgitare) si tulburari asociate (pericardita si
epansament pericardic).

Alte reactii adverse raportate au fost: cefalee, diskinezie, afectarea starii de vigilentd, uscéciunea gurii,
constipatie, edeme ale membrelor inferioare, paloarea extremitatilor in urma expunerii la frig in cazul
pacientilor cu afectiuni arteriale periferice.

Tn cazul tratamentului indelungat cu doze mari de bromocriptind au fost raportate cazuri de revarsat
pleural si de fibroza retroperitoneala.

4.9 Supradozaj

Simptomatologia supradozajului cu bromocriptina include: greata, varsaturi, ameteli, hipotensiune
ortostatica, transpiratii si halucinatii. Tratamentul este simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: inhibitori de prolactina; agonisti dopaminergici, codul ATC: G02CBO01,
N04BCO1.

Bromocriptina, 2-bromo-alfa-ergocriptina, este un compus semisintetic ce face parte din grupul
ergopeptinelor (alcaloizi de secara cornutd). Ea are actiune stimulantd dopaminergica la nivelul neuronilor
tubero-infundibulari hipotalamici, care inhiba secretia de prolactina, determinand astfel remisia
hiperprolactinemiei fiziologice sau patologice. De asemenea, bromocriptina poate corecta secretia
anormald a hormonului somatotrop.

La nivelul caii nigrostriate, bromocriptina determina corectarea deficitului de dopamina caracteristica
bolii Parkinson, prin stimularea directa si indelungata a receptorilor dopaminergici D.

Bromocriptina normalizeaza ritmul secretiei de hormon luteinizant.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Bromocriptina, administrata oral, este absorbita rapid din tubul gastro-intestinal, in proportie de 70-95%,
din care peste 90% este metabolizatd. Concentratia plasmaticd maxima de 2 ng/ml este atins dupa 1,4 ore
dupa administrarea pe cale orald a unei doze de 3 mg bromocriptind. Procentul de legare de proteinele
plasmatice este de 96%. Bromocriptina traverseaza rapid bariera hemato-encefalica, concentratiile
cerebrale prezentand o mai mare stabilitate, indiferent de variatiile concentratiei plasmatice. De
asemenea, bromocriptina este decelabila in laptele matern. Efectul de scadere a concentratiei plasmatice a
prolactinei apare dupa 1-2 ore de la administrare, este maxim dupa 5 ore de la administrare si dureaza 8-
12 ore. Bromocriptina este metabolizata intens la nivelul ficatului, rezultdnd mai multi metaboliti.
Eliminarea sa si a metabolitilor sdi din plasma se realizeaza bifazic, timpul de injumatatire plasmatica
prin eliminare fiind de aproximativ 15 ore. Excretia se realizeaza predominant pe cale hepatica, doar 6%
fiind eliminata pe cale renald. Nu exista date conform carora proprietatile farmacocinetice ale
bromocriptinei sunt modificate la varstnici. La pacientii cu afectare a functiei hepatice, viteza de
eliminare poate fi scazuta si concentratiile plasmatice pot fi crescute, ceea ce face necesara reducerea
dozelor administrate.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele din literatura de specialitate arata ca studiile efectuate la animale nu au evidentiat efecte
teratogene.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Nucleu

Lactoza monohidrat

Amidon de porumb

Talc

Stearat de magneziu

Strat de drajefiere

Sucroza

Talc

Carbonat de calciu

Dioxid de titan (E 171)

Guma arabica, povidona K 25

Ceara carnauba micronizata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului
Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a céte 20 drajeuri.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Nu sunt necesare.
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