Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
INSTRUCTIUNE PENTRU ADMINISTRARE

BROMOCRIPTIN - RICHTER comprimate 2,5 mg
(BROMOCRIPTIN - RICHTER)

Numarul certificatului de inregistrare
in Republica Moldova: nr. 12994 din 28.05.2008

Denumirea comerciala: Bromocriptin — Richter
(Bromocriptin - Richter).

Denumirea comuna internationala:
Bromocriptin (Bromocriptine).
Ingredientul activ:Bromocriptin sub forma de mezilat (Bromocriptine Mesylate).

Substante auxiliare: Siliciu anhidru coloidal, stearat de magneziu, talc, povidona, amidon
de porumb, celuloza microcristalina, monohidrat de lactoza.

Compozitie
1 comprimat contine 2,5mg bromocriptind (sub forma de 2,87 mg mezilat de
bromocriptinad).

Proprietati farmacologice

Codul ATC: GO2C BO1

Codul ATC: NO4A HO1

Dopaminomimetic. Stimuleaza receptorii dopaminergici postsinaptici, reduce secretia
prolactinei si inhiba secretia marita a hormonului de crestere, nu influenteaza nivelul altor
hormoni hipofizari. Intrerupe lactatia fiziologicd, amelioreaza tulburarile functiei
menstruale, incetineste cresterea provocatd de prolactind. In doze mai crescute stimuleaz
considerabil receptorii dopaminergici,in special acei din corpul striat si nucleele negre
cerebrale, ceea ce conduce la restabilirea echilibrului neurochimic in aceste segmente.

Indicatii
- Tulburarile ciclului menstrual provocate sau asociate cu hiperprolactinemie, oligo- si
amenorea cu sau fara galactoree, insuficienta fazei luteinice ale ciclului menstrual;

- Sterilitatea feminina provocata sau asociata cu hiperprolactinemie, sterilitatea feminina
independenta de hiperprolactinemie, sindromul ovarian polichistic, ciclurile anovulatorii
(pentru suplimentarea tratamentului cu antiestrogeni, de exemplu, cu clomifen);

- Tratamentul conservativ in micro- si macroadenom de hipofiza care produc prolactina (cu
prolactind) inainte de interventie chirurgicala pentru a micsora volumul tumorii si ai facilita
extirparea, iar dupa interventie chirurgicald in cazul cand nivelul de prolactina nu scade;

- Acromegalia - ca adguvant in radioterapie si terapia chirurgicala; daca masurilile
nominalizate sunt irealizabile, se poate utiliza in calitate de monoterapie.

- Stdrile cand se cere prevenirea, reducerea sau suprimarea lactatiei conform indicilor
medicali;

- Unele afectiuni ale glandelor mamare ( debitul de mastita puerperald, mastita in
sindromul premenstrual, schimbarile benigne nodulare sau chistice);

- Toate fazele de parkinsonism idiopatic si postencefalic.



Contraindicatii

Hipersensibilitatea la bromocriptin si alti alcaloizi din cornul secarii.

Tremorul esential si familial, coree Huntington, afectiunile cardiovasculare, diverse forme de
psihoze endogene, hipertensiunea arteriald necontrolata, gestoza.

Utilizare terapeutica si doze

A se administra numai pe baza de prescriptie medicala.

Doza preparatului se determina individual.

Preparatul trebuie administrat intotdeauna in timpul mesei.

Divizibilitatea administrarii - 2-3 ori.

Dereglarile ciclului menstrual si sterilitatea feminina:

Zilnic cate 2,5 - 3,5 mg, la necesitate, doza se va dubla.Tratamentul va fi continuat pdna la
normalizarea ciclului menstrual si/sau pana survine ovulatia. In scopul prevenirii recidivelor,
tratamentul poate fi prelungit pe parcursul a catorva cicluri.

Prolactinomele:

Zilnic cate 2,5 - 3,75 mg, doza se creste treptat pana la nivelul care favorizeaza reducerea
corespunzatoare a concentratiei plasmatice de prolactina.

Acromegalia:

Initial zilnic cate 2,5 -3,75 mg, pe urma in functie de efectul clinic si efectele adverse doza
poate fi crescuta pana la 10 - 20 mg/zi.

Inhibitia lactatiei:

Timp de 14 zile 5 mg in 24 ore.Tratamentul trebuie inceput cat mai repede posibil, insd nu
mai devreme decat peste 4 ore de la parturitie sau avort. La 2-3 zile dupa sistarea
administrarii de Bromocriptin-Richter poate surveni lactatie neinsemnata care poate fi
suprimata prin continuarea terapiei cu aceeasi doza de preparat pe parcursul saptaminii
ulterioare.

Tensionarea sanilor in perioada postnatala:

2,5 mg in monodoza. Daca este necesar, peste 6 -12 ore se poate repeta administrarea
dozei, astfel incat sa nu se inhibe lactatia.

Debutul de mastita postnatala:

Se va administra la fel ca si pentru inhibitia lactatiei. Este necesar de initiat concomitent o
cura de antibioticoterapie.

Parkinsonism:

In monoterapie, precum si in terapia combinatd doza initiald este de 1,25 mg in 24 ore,
daca este posibil, seara, timp de o saptamina.

In debutul tratamentului se va administra doza minima efectivd. Doza poate fi crescuts
numai gradual cdte 1,25 mg saptaminal.

Efectul terapeutic scontat se instaleaza in 6-8 saptamini. Doza terapeutica medie in
monoterapie, precum si in terapia adjuvantd este de 10-40 mg in 24 ore. In cazuri
exceptionale poate fi necesara administrarea unei doze crescute care neaparat se va
individualiza.

Se urmareste scopul de a mentine, daca este posibil, efectul antiparkinsonian de durata prin
utilizarea dozei terapeutice minime.

Daca in timpul determinarii dozei optime survin efecte adverse indezirabile, doza zilnica va fi
redusa, aceasta doza va fi administrata cel putin timp de de o saptamina. Dupa incetarea
efectelor adverse, doza poate fi crescuta din nou.

Interactiuni
De administrat cu precautie concomitent cu:
- eritromicina ( poate creste concentratia plasmatica de bromocriptin),
- preparatele antidopaminice, de exemplu, butirofenonele, fenotiazinele ( se poate
reduce efectul de bromocriptin).
De evitat tratamentul combinat cu:
- alti derivati de alcaloizi din secara cornuta.

Efecte adverse

In debutul tratamentului pot prarea greata, voma, cefalee, vertije, oboseala; in cazul
acestor efecte adverse nu se va intrerupe utilizarea preparatului. Pentru a inlatura vertijul
initial si/sau greata se recomanda de administrat un remediu antiemetic cu o ora pana la
administrarea preparatului.



Rar poate aparea hipotensiune ortostatica, de aceea se recomanda de controlat sistematic
tensiunea arteriala la pacientii de ambulator.

La administrarea dozelor crescute pot aparea halucinatii, excitatie psihomotorie, dereglari
ale acuitatii vederii, diskinezie, xerostomie, constipatie, convulsii ale musciului
gastrocnemian. Efectele date sunt dependente de doza.

In tratamentul de durata s-au semnalat stari de paloare reversibild la degetele mainilor si
gambei sub actiunea frigului, in special la pacientii cu semne Reyno in antecedente.

Reactii alergice sub forma de eruptii cutanate.

Precautii:

Femeile de varsta fertilitatii in timpul administrarii preparatului trebuie sa fie asigurate, dacd
este posibil, cu 0 metoda contraceptivd non-hormonald. In caz de sarcind dorita
administrarea preparatului se va suspenda. Dupa sistatrea preparatului avorturile nu devin
mai frecvente. Utilizarea de bromocriptin in primele 8 saptamini de graviditate nu
influenteaza nedativ evolutia si sfarsitul sarcinii.

In graviditate asociatd cu adenom de hipofizd, dupd intreruperea tratamentului cu
bromocriptin, se impune un control riguros pe toata perioada sarcinii, inclusiv si cercetarea
sistematica a campurilor vizuale.

In cresterea pronuntatd de prolactinoma se va relua tratamentul cu bromocriptin.

Pana la initierea tratamentului in caz de mastalgie sau schimbari nodulare sau fibrochistice
ale glandelor mamare se va exclude malignizarea.

In cazul inhibitiei lactatiei postnatale, in special in prima sdptdmind de tratament, se
recomanda a fi efectuat controlul periodic al tensiunii arteriale. Hipertensiunea, cefaleea
acuta si persistenta cu tulburari ale acuitatii vederii sau fara ele, necesita imediat
intreruperea tratamentului si un examen medical.

La pacientii cu acromegalie si cu antecedente de ulcer gastric, daca esta posibil, se va folosi
alta

terapie. Daca preparatul totusi li se prescrie, astfel de pacienti se vor atentiona asupra
faptului ca trebuie sa anunte imediat medicul de aparitia deregldrilor gastrointestinale.

In dergldrile psihice, maladiile cardiovasculare grave preparatul in doze crescute se va
administra cu precautie deosebita.

In afectiunea neasociatd cu hiperprolactinemie preparatul se va administra in cea mai
redusa doza efectiva in scopul reducerii nivelului de prolactind sub valoarea normala a
indicelui si prevenirii dereglarilor functiei luteinice.

In tratamentul pacientilor cu parkinsonism se recomandd monitorizarea functiilor hepatice,
renale, ale organelor hematopoietice si sistemului cardiovascular.

Administrarea dozei crescute in parkinsonism se poate solda la unii pacienti cu tulburari
psihice. in caz de aparitie a simptomelor neasteptate pleuropulmonare (infiltrate pulmonare,
lichid Tn cavitatea pleurald) tratamentul se va stopa si se vor efectua investigasii riguroase
clinice asupra pacientului.

Pe perioada de lactatie preparatul se va utiliza numai cu avizul medicului.

Nu se recomanda de administrat preparatul copiilor (sub 15 ani) din cauza lipsei de
experienta.

Alcoolul reduce toleranta la bromocriptin.

Efecte asupra capacitatii de conducere a autovehiculului si de utilizare a utilajului.
Administrarea preparatului se poate solda cu deregldri de acuitate a vdzului. intrebarea
privind posibilitatea de a practica activitati periculoase, care solicitd atentie crescuta si
reactii psihomotorii rapide, va fi hotarita numai dupa evaluarea individuala a reactiei
pacientului la preparat.

Supradozare (intoxicare)

Simptome: Cefalee, halucinatii,hipotensiune arteriala.

In caz de simptome nominalizate mai sus se impune un examen medical.

In supradozaj acut cu preparat se recomanda administraea de metoclopramid (dacd este
posibil, parenteral).

Prezentare
1 comprimat contine 2,5 mg bromocriptin ( sub forma de mezilat).
30 comprimate in ambalaj.



Conditii de pastrare:

A se pastra la temperaturi intre 15 - 30°C, ferit de lumina.

A nu se utiliza dupa depasirea termenului indicat pe ambalaj.
A nu se lasa la indemana copiilor.

Statutul legal
Se va elibera pe baza de prescriptie medicala.

Gedeon Richter
Budapesta, Ungaria



