Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Bromocriptin-Richter 2,5mg comprimate
Bromocriptinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Bromocriptin-Richter 2,5mg comprimate (denimit in continuare Bromocriptin-
Richter comprimate) si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Bromocriptin-Richter comprimate

Cum s luati Bromocriptin-Richter comprimate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bromocriptin-Richter comprimate

Continutul ambalajului si alte informatii

SARNANE el

1.  Ce este Bromocriptin-Richter comprimate si pentru ce se utilizeaza

Bromocriptin-Richter comprimate contine substanta activd numita bromocriptind si este utilizat
pentru tratarea pacientilor cu:

Conditiile care rezultd din niveluri ridicate de prolactina (un hormon, care actioneaza asupra corpului
galben numit si ,,corp galben” si productia de lapte) si/sau hormon de crestere, in singe. Ambii acesti
hormoni sunt produsi de glanda pituitard care se afla in creier. Nivelurile ridicate de prolactina pot
aparea fara nici-o cauza aparentd, din cauza efectelor unui medicament sau a unei tulburari la nivelul
glandei pituitare.

Bromocriptina este, de asemenea, indicatd pentru pacientii cu boala Parkinson, deoarece stimuleaza
productia de dopamina in creier si, prin urmare, imbunatateste manifestarile Parkinsonismului

Bromocriptina este utilizata pentru:

- Intreruperea productiei de lapte matern numai din motive medicale (de exemplu, boala mamei
dupa nastere, mame cu infectie HIV, moarte intranatala sau moartea copilului imediat dupa
nastere) si atunci cadnd dumneavoastra si medicul dumneavoastra ati decis ca este necesar.

Bromocriptina nu trebuie utilizatad In mod obisnuit pentru a opri productia de lapte matern. De

asemenea, nu trebuie utilizat pentru ameliorarea simptomelor de angorjarea dureroasa a sanilor

dupa nastere, daca acestea pot fi tratate in mod adecvat cu mijloace non-medicale (cum ar fi
suportul ferm pentru séni sau aplicarea de gheta) si/sau un analgezic.

- Producerea insuficienta de hormoni de catre glandele sexuale, cu niveluri ridicate de
prolactind si/sau producerea excesiva de lapte la femei si barbati (la barbati, activitatea
scdzuta a glandelor sexuale cu deficienta de hormoni poate duce la un numar scazut de
spermatozoizi, pierderea libidoului si impotentd. La femei, activitatea scazutd a glandelor



sexuale pot provoca bufeuri, usciciune vaginald, tulburari de ciclu mestrual pind la lipsa
completa a acestuia.

- Tratamentul tumorilor benigne dovedite care secreta prolactina (adenoame hipofizare).

- Tratamentul acromegaliei. Acromegalia este o afectiune in care existda un exces de hormon de
crestere in singe. In copilirie, acest lucru poate duce la gigantism si la varsta adulti la o
crestere a dimensiunii mainilor si picioarelor si la o marire generald a trasaturilor faciale.
Comprimatele de Bromocriptin-Richter reduc cantitatea de hormon de crestere din sange.

- Tratamentul bolii Parkinson (o tulburare cu miscare saracacioasa, rigiditate musculara si
tremor In repaus) singur sau in combinatie cu alti agenti antiparkinsonieni. Aceasta tulburare
este cauzatd de lipsa dopaminei (o substantd din creier importanta pentru coordonarea
miscarilor). Bromocriptin-Richter comprimate stimuleaza productia de dopamina in creier si, prin
urmare, imbunatatesc manifestarile Parkinsonismului. Bromocriptina este, de asemenea, indicata
la pacientii cu parkinsonism al cdror raspuns la levodopa este redus si a cdror utilizarea este

limitata.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bromocriptin-Richter comprimate

Nu luati Bromocriptin-Richter comprimate:

- Daca sunteti alergic la bromocriptina sau asa-numiti alcaloizi din ergot (medicamente care
apartin aceluiasi grup de substante active ca bromocriptina) sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate in sectiunea 6).

- Daca aveti sau ati avut vreodatd boala cardiacad sau altd boala severa a vaselor de sdnge sau a
circulatiei.

- Daca aveti sau ati avut vreodata probleme grave de sdndtate mintala.

- Daca aveti tensiune arteriala crescuta.

- Daca ati avut vreodata probleme cu tensiunea arteriald in timpul sarcinii sau dupa nastere, cum
ar fi eclampsie, preeclampsie, hipertensiune arteriald indusa de sarcind, hipertensiune arteriala
dupa nastere.

- Daca urmeaza sa fiti tratat cu Bromocriptin-Richter comprimate pentru o perioada lunga de
timp si aveti valvulopatie cardiaca confirmata ecocardiografic.

Atentionari si precautii

Inainte sd luati Bromocriptin-Richter, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daca ati avut o boala cardiaca severd, un atac de creier sau o tulburare psihica dupa nastere.

- Daca aveti boala hepatica.

- Daca aveti sau ati avut ulcer peptic sau sangerare la stomac

- Daca aveti tensiunii arteriale scazuta, somnolenta sau crize bruste de somn

- Daca luati acest medicament pentru o tumoare a hipofizei si va deregleaza vederea sau aveti
secretii nazale. Este posibil ca medicul dumneavoastrd sd fie nevoit sd ajusteze doza de
medicament.

- Dacd aveti dispnee, dificultati de respiratie, tuse, dureri in piept, dureri de spate, tensiune
arteriald scazuta sau modificarea vocii, oboseald, slabiciune, abdomen sau picioare umflate sau
durere la urinare in timp ce luati bromocriptina pentru un tratament indelungat cu doze mari.
Acestea pot fi semne de patologie a plamanilor, stomacului si toracelui, care necesita
intreruperea tratamentului.

- Daci aveti insuficientd suprarenald secundara

- Dacd degetele de la maini si de la picioare devin palide (daca suferiti de asa-numita boald
Raynaud).



- Daca luati simultan orice alte medicamente care contin alcaloizi de ergot (de exemplu,
ergotamina sau metilergometrind), izometeptena (utilizat in migrena) sau medicamente care pot
modifica tensiunea arteriala (de exemplu, vasoconstrictoare, cum ar fi simpatomimetice).

- Daca aveti sau ati avut reactii fibrotice (tesut cicatricial) care va afecteaza inima, plamanii,
rinichii sau abdomen. Semnele pot include dispnee, dificultati de respiratie, dureri in piept, in
spate sau dureri pelvine, umflarea membrelor inferioare si afectarea functiei renale.

- Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului cu bromocriptina

Utilizarea bromocriptinei in tratamentul sindromului premenstrual si al bolii benigne ale sanului nu
este recomandata deoarece nu existd dovezi suficiente ale eficacitatii bromocriptinei in tratamentul
acestor afectiuni.

Daca tocmai ai nascut, s-ar putea sa fii mai expusa la anumite afectiuni. Acestea sunt foarte rare, dar
pot include hipertensiune arteriala, atac de cord, convulsii, accident vascular cerebral sau anumite
probleme mentale. Prin urmare, medicul dumneavoastrd va trebui sa va verifice regulat tensiunea
arteriald in primele zile de tratament. Discutati imediat cu medicul dumneavoastrd dacd aveti
tensiune arteriald crescutd, dureri in piept sau dureri de cap neobisnuit de severe sau persistente (cu
sau fara probleme de vedere).

Bromocriptina poate provoca somnolenta si episoade de somn brusc, in special la pacientii cu boala
Parkinson. Debutul brusc al somnului in timpul activitdtilor zilnice, In unele cazuri fara
congtientizare sau semne de avertizare, a fost raportat foarte rar. De asemenea, tensiunea arteriald
poate fi redusa semnificativ. Dacd aveti un astfel de efect, trebuie sd spuneti medicului
dumneavoastra cdat mai curdnd posibil si nu trebuie sa conduceti vehicule sau sd folositi utilaje in
timpul tratamentului cu bromocriptina.

Spuneti medicului dumneavoastrd dacd dumneavoastrd sau familia/ingrijitorul dumneavoastra
observati cd aveti Indemnuri sau pofte de a vad comporta In moduri care sunt neobisnuite pentru dvs.
si nu puteti rezista stimulului, impulsului sau tentatiei de a desfasura anumite activititi care v-ar
putea dduna pe dumneavoastra sau pe altii. Acestea se numesc tulburdri comportamentale impulsive
si pot include comportamente cum ar fi jocurile de noroc care creeaza dependentd, mdncarea sau
cheltuielile excesive, o dorinta sexuala anormal de mare sau o crestere a gandurilor sau
sentimentelor sexuale. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit si va ajusteze sau sa
anuleze doza.

Tn timpul tratamentului pot apirea sdngerdri gastrointestinale si ulcer gastric. Spuneti imediat
medicului dumneavoastra daca au aparut dureri de stomac, greata, varsaturi cu sdnge proaspat sau
partial digerat sau sange in scaun.

In timpul tratamentului cu Bromocriptin-Richter comprimate, medicul dumneavoastra va efectua

urmatoarele controale:

- Monitorizarea regulatd a tensiunii arteriale, mai ales in primele zile de tratament.

- Daca luati acest medicament pentru o tumoare benigna (adenom) a glandei pituitare, campurile
dumneavoastra vizuale si orice modificare a marimii si tipului tumorii trebuie monitorizate in mod
continuu.

- Monitorizarea periodica a sistemului sanguin si vascular, a inimii si pldmanilor, a sistemului
respirator, precum si a functiei hepatice si renale este necesara la pacientii cu boala Parkinson.

Pacientii cu boala Parkinson



Tnainte de a utiliza Bromocriptin-Richter pentru tratamentul bolii Parkinson, trebuie identificati
cauza de baza a urmatoarelor simptome: tuse persistentd, dificultdti de respiratie, durere in piept
(semne sugestive de boald pleurald si pulmonard), insuficientd renald, durere la nivelul coapselor/
flanc, orice durere sau sensibilitate in burta.

Cand este necesara reducerea dozei sau intreruperea tratamentului cu acest medicament, doza se
reduce treptat. Reducerea rapida a dozei sau intreruperea tratamentului poate provoca afectiuni
severe numite sindrom neuroleptic malign (inclusiv cresterea temperaturii corpului, rigiditate
musculara, alterarea constientei, tensiune arteriald variabild, transpiratie, ritm cardiac rapid) sau
sindrom de sevraj la medicamente (caracterizat prin simptome, de exemplu, apatie, anxietate,
depresie, oboseald, transpiratie, durere). Daca se dezvolta aceste simptome, consultati imediat
medicul, deoarece trebuie luate masurile adecvate.

Copii si adolescenti

Bromocriptin-Richter comprimate nu trebuie utilizate la copii si adolescenti cu varsta sub 7 ani din
cauza lipsei de date privind siguranta si eficacitatea. Cu toate acestea, medicul dumneavoastra poate
administra bromocriptind copiilor sau adolescentelor de 7 ani si mai sus dacd copilul este
diagnosticat cu prolactinoame sau acromegalie. Inainte de inceperea terapiei, trebuie sa va consultati
cu medicul endocrinolog-pediatru.

Bromocriptin-Richter comprimate impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent, sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

Este deosebit de important ca medicul dumneavoastra sa stie daca luati oricare dintre urmatoarele

medicamente, deoarece acestea pot intensifica sau slabi efectele comprimatelor de Bromocriptin-

Richter.

- antibiotice macrolide, cum ar fi eritromicina sau josamicina (pentru tratarea infectiilor bacteriene)

- octreotida (un medicament utilizat pentru a trata tulburarile de crestere)

- metoclopramida sau domperidona (medicamente utilizate pentru tratarea varsaturilor)

- butirofenone, tioxantene si fenotiazine (antipsihotice)

- fenilpropanolamina izometeptenad (medicamente care afecteaza tensiunea arteriala si utilizate
pentru migrend)

- orice alt preparat care contine alcaloizi de ergot (de exemplu, ergotamina, metilergometrind)

- asa-numitele antifungice de tip azol (medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor fungice) sau

asa-numitii inhibitori de proteaza utilizati pentru tratarea HIV/SIDA

Bromocriptin-Richter comprimate impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Comprimatele Bromocriptin-Richter ar trebui sa fie intotdeauna luate in timpul meselor cu putina
apa.

Consumul de alcool poate reduce toleranta la bromocriptina si poate creste riscul de reactii adverse.
Prin urmare, vi se recomanda sa evitati consumul de alcool in timp ce luati medicamentul.

Sarcina si alaptarea

Dacid sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru sfatul inainte de a lua acest
medicament.

Dacéd apare sarcina, este, in general, recomandabil sa Intrerupeti tratamentul cu bromocriptind dupa
prima perioadd menstruald omisa, cu exceptia cazului in care existd un motiv medical pentru
continuarea terapiei.



Cresterea rapida a tumorilor hipofizare are loc uneori in timpul sarcinii. Daca ati avut un adenom
hipofizar si tratamentul cu bromocriptina a fost intrerupt, trebuie sa fiti examinat pentru a detecta
semnele de marire a glandei pituitare (de exemplu, dureri de cap sau dereglarea campului vizual) si
pentru a relua terapia cu bromocriptind, dacd este necesar. Mentinerea tratamentului cu
bromocriptina in timpul sarcinii poate fi luata in considerare acolo unde exista o tumoare mare sau
dovezi de expansiune. Experienta clinicd indicd faptul cad bromocriptina, administratd in timpul
sarcinii, nu afecteaza negativ cursul sau rezultatul acesteia.

Bromocriptina poate fi utilizata pentru suprimarea lactatiei din motive medicale (dupa avort, copil-
nascut mort, decesul unui nou-ndscut), dar nu este recomandatd pentru suprimarea de rutind a
lactatiei functionale (fiziologice) normale.

Imediat dupa nastere, bromocriptina nu trebuie utilizatd la femeile cu hipertensiune arteriald, boala
coronariand sau simptome si/sau antecedente de tulburdri mintale grave. In timpul tratamentului
postpartum, tensiunea arteriala trebuie monitorizata cu atentie, mai ales in primele zile de terapie.

Bromocriptina nu trebuie administratd mamelor care aldpteaza.

Fertilitatea poate fi restabilita prin tratament cu bromocriptind. Daca sunteti o femeie in varsta fertila
si nu intentionati sa aveti un copil in viitorul apropiat, trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva non-
hormonald fiabila.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje in
sigurantd. Tulburdri de vedere (dereglarea vederii), scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune
arteriald) si scaderea vigilentei pot aparea mai ales in faza initiala a tratamentului. Foarte rar au
aparut episoade de somn brusc si de somnolentd in timpul activitatilor zilnice, in special la pacientii
cu boala Parkinson. Prin urmare, daca simtiti somnolentd excesiva sau adormiti brusc in timpul
tratamentului, consultati-va medicul si nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje -
deoarece aceste activitdti va pot expune pe dumneavoastra sau pe altii la riscul de ranire grava sau
deces.

Bromocriptin-Richter contine lactoza (lapte din zahar)

Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, adresati-va
medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3.  Cum sa luati Bromocriptin-Richter comprimate
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Bromocriptin-Richter comprimate trebuie luat Tntotdeauna in timpul meselor cu putina apa.
Comprimatul poate fi devizat inh doze egale.

Doza maxima este de 30 mg/zi. Pentru majoritatea bolilor, medicul dumneavoastra va Incepe cu o
doza mica si va creste treptat doza dupad cum este necesar. Acest lucru va va ajuta sd va adaptati la

medicament si sa evitati majoritatea efectelor secundare.

Dacd femeile cu afectiuni care nu sunt asociate cu hiperprolactinemie sunt tratate cu bromocriptina,
medicamentul trebuie administrat in cea mai mica dozd eficientd necesard pentru ameliorarea



simptomelor. Aceastd precautie este necesard pentru a evita suprimarea nivelurilor plasmatice de
prolactina sub nivelurile normale, cu o afectare consecutiva a functiei luteale.

Prevenirea sau suprimarea productiei de lapte dupa nastere, avort spontan sau avort.

In ziua nasterii 1,25 mg (%4 comprimat) cu alimente dimineata si seara, urmate de 2 comprimate pe zi
(unul dimineata si unul seara) timp de 14 zile. In cazul prevenirii alaptirii, o usoara secretie de lapte
apare ocazional la 2-3 zile dupa intreruperea tratamentului. Acest lucru poate fi oprit prin reluarea
tratamentului cu aceeasi doza pentru inca o saptdmana

Reducerea nivelurilor prea mari de prolactind

Femei: Doza initiala este de jumadtate de comprimat (1,25 mg) la culcare, crescand treptat la
intervale de 2-3 zile la 2,5 mg la culcare. Apoi, puteti creste doza cu jumatate pand la un comprimat
(1,25 2,5 mg) la intervale de 2 pand la 3 zile, pana cand se obtine o doza de 5 pana la 10 mg pe zi.
Majoritatea pacientilor cu hiperprolactinemie au raspuns la 7,5 mg zilnic in doze divizate.
Tratamentul trebuie continuat pana cind secretia mamara a incetat complet si, in absenta sangerarii
menstruale, pana la normalizarea ciclului.

Barbati: Introduceti bromocriptina treptat, conform schemei sugerate pentru femei. Pot fi utilizate
doze de pana la 15 mg pe zi. Tratamentul este continuat pand cand se obtine un raspuns terapeutic
optim.

Prolactinom

Initial, trebuie sa luati o jumatate de comprimat (1,25 mg) la culcare, dupa 2-3 zile este crescuta la o
doza de 2,5 mg la culcare. Doza poate fi crescutd cu un comprimat (2,5 mg) pe zi, la intervale de 2- 3
zile, dupad cum urmeaza: 2,5 mg la 8 ore, 2,5 mg la 6 ore, 5 mg la 6 ore. Pacientii au raspuns la
tratamentul efectuat cu doze de pind la 30 mg pe zi.

Acromegalie

Initial, se administreaza o jumatate de comprimat (1,25 mg) la culcare, crescand doza dupa 2-3 zile
la 2,5 mg la culcare. Doza poate fi apoi crescutd cu un comprimat (2,5 mg) pe zi, la intervale de 2
pana la 3 zile, dupa cum urmeaza: 2,5 mg la 8 ore, 2,5 mg la 6 ore, 5 mg la 6 ore, crescand la 10 pana
la 20 mg pe zi, in functie de raspunsul clinic si reactiile adverse aparute.

Boala Parkinson

In prima saptimani, tratamentul se incepe de obicei cu o jumatate de comprimat (1,25 mg) o dati pe
zi, de preferintd seara. Doza este crescuta lent in fiecare saptamana, pana cand se ajunge la o doza
potrivita pentru pacient. Acest lucru se realizeaza de obicei in 6 pana la 8 saptamani.

Doza uzuald este de 10 pana la 30 mg pe zi, impartitd in mai multe doze pe zi. Acest lucru se aplica
atunci cand acest medicament este prescris singur sau 1n combinatie cu alte medicamente
antiparkinsoniane.

Durata tratamentului

Medicul dumneavoastra v-a prescris cat timp trebuie sa continuati tratamentul. Este important sa
respectati acest lucru. Daca doriti sd@ Intrerupeti tratamentul mai devreme, discutati cu medicul
dumneavoastri. Intreruperea brusca a acestui medicament poate provoca reactii adverse severe.

Utilizare la copii si adolescenti

Endocrinologul pediatru va stabili doza si durata tratamentului copilului dumneavoastra. In cazul
copiilor si adolescentilor, este necesard titrarea lenta si atentd a dozei pentru a obtine cea mai mica
doza eficienta.



Daci luati mai mult Bromocriptin-Richter decat trebuie

Daca luati din greseald prea mult din medicamentul dumneavoastra, spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti imediat la cel mai apropiat serviciu de urgenta. Daca este posibil, aratatii
pachetul de medicament.

In caz de supradozaj, poate apirea greatd, varsaturi, ameteli, batii rapide ale inimii, somnolenta,
letargie, halucinatii si scaderea tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald, in special atunci cand va
ridicati in picioare).

Daca uitati sa luati Bromocriptin-Richter comprimate

Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat. Daca ati uitat sd luati o doza, luati alta,
imediat ce va aduceti aminte, cu exceptia cazului in care este aproape timpul pentru urmatoarea doza.
Apol, continuati ca mai inainte.

Daca ati uitat sa luati mai multe comprimate, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a
continua tratamentul. Este posibil ca doza sa fie din nou crescuta lent.

Daca incetati sa luati Bromocriptin-Richter comprimate

Daca doriti sa incetati sa luati acest medicament, discutati cu medicul dumneavoastra.

Doza trebuie redusa si intrerupta doar treptat.

Intreruperea brusca a tratamentului poate duce la aparitia unei afectiuni severe (asa-numitele
simptome neuroleptice, sindromul malign), caracterizat prin simptoame cum ar fi febra de grad Tnalt,
tulburari ale sistemului nervos si rigiditate musculara sau sindromul de sevraj la medicamente
caracterizat prin apatie, anxietate, depresie, oboseald, transpiratie si durere).

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Administrarea comprimatelor de Bromocriptin-Richter cu alimente si inceperea treptata a terapiei s-
au modificarea treptatd a dozei ar trebui sa contribuie la mentinerea efectelor secundare la minimum.

Urmatoarele reactii adverse sunt grave:

In cazuri foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10.000 de persoane), la unele femei la care
bromocriptind a fost luatd imediat dupd nastere/avort spontan sau avort pentru a preveni producerea
de lapte, reactii adverse grave, inclusiv hipertensiune arteriald (simptome ale carora includ ameteli,
dureri de cap sau inrosirea fetei), infarct miocardic, convulsii, accident vascular cerebral sau tulburari
mintale, desi nu este sigur daca acest lucru se datoreaza bromocriptinei. La unii pacienti, aparitia
accidentului vascular cerebral si a convulsiilor a fost precedatd de cefalee severa si/sau tulburari
vizuale tranzitorii ale vederii. Spuneti imediat medicului dumneavoastrd si incetati sa luati
Bromocriptin-Richter comprimate daca aveti tensiune arteriald crescuta, dureri de cap constant,
dureri 1n piept sau orice alte simptome neobisnuite.

Unele persoane tratate cu bromocriptind pot dezvolta o ingrosare fibroasa a mucoasei corpului care
acopera majoritatea organelor interne (peritoneu) (reactii adverse rare: pot afecta pana la 1 din 1000
de persoane). Simptomele acestei afectiuni pot include dificultati de respiratie, scurtarea respiratiei,
dureri in piept, spate sau pelvine, umflarea crescuta a membrelor inferioare sau



probleme cu rinichii. Daca dezvoltati oricare dintre simptomele descrise, incetati sa luati
Bromocriptin-Richter comprimate si spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane): valve cardiace si tulburari
asociate, de ex. inflamatie (pericarditd) sau scurgere de lichid in pericard (revérsat pericardic).
Simptomele precoce pot include unul sau mai multe dintre urmatoarele: dificultati de respiratie,
scurtarea respiratiei, dureri in piept sau spate si picioare umflate. Dacd prezentati oricare dintre
aceste simptome, trebuie sa spuneti imediat medicului dumneavoastra.

In special, in timpul primelor zile de tratament unii pacienti prezintd tensiune arteriald scazuta
(reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 de persoane) care le poate reduce
starea de vigilentd; prin urmare, vi se recomanda sd nu conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Unii pacienti au experimentat episoade de somn brusc in timpul activitdtilor zilnice (efect secundar
foarte rar: pot afecta pand la 1 din 10.000 de persoane) care pot creste riscul de rani grave pentru ei
sau pentru altii daca acestia folosesc utilaje. Dacad vi se intdmpla, nu trebuie sa conduceti vehicule
sau sa folositi utilaje. Consultati-va cu medicul dumneavoastra.

In cazuri foarte rare (poate afecta pand la 1 din 10.000 de persoane), se poate dezvolta o stare
similard cu sindromul neuroleptic malign daca se intrerupe terapia. Aceasta este o afectiune rara care
apare de obiceli la pacientii care iau un alt tip de medicamente cunoscute sub numele de antipsihotice.
Simptomele tipice includ rigiditate musculara sau contractii musculare, batai rapide ale inimii,
stare mentala modificata, vigilenta redusa, transpiratie si febra. Dacd aveti oricare dintre acestea,
trebuie sa Incetati sa luati bromocriptind si sa apelati imediat la un medic.

Cu o frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile), sindromul de
sevraj la medicamente, inclusiv apatie, anxietate, depresie, oboseald, transpiratie, durere etc. poate
aparea la intreruperea bruscd sau la reducerea dozei de bromocriptind. Cand se observa astfel de
simptome, adresati-va cat mai curand unui medic, deoarece trebuie luate masuri adecvate, cum ar fi
reluarea administrarii sau readucerea dozei la nivelul anterior reducerii.

Sangerarile si ulcerele in tractul digestiv au fost rare (pot afecta pand la 1 din 1000 de persoane) la
pacientii care au luat bromocriptind. Dacd aveti scaun negru sau cu sange sau dureri puternice de
stomac sau abdominale, adresati-va imediat unui medic.

Pot aparea reactii de hipersensibilitatecu orice medicament. Prin urmare, daca aveti eruptii pe piele
sau edem (umflare), consultatia medical dumneavpastra cat mai curdnd posibil.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate, de asemenea, la utilizarea bromocriptinei:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- Greata, varsaturi

Durere de cap

Constipatie

Nas infundat

Somnolenta

Ameteli

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
- Halucinatii



Confuzie

Miscari anormale

Pierderea miscarilor coordinate

Scéaderea tensiunii arteriale la ridicare in picioare (foarte rar ducand la lesin)
Scaderea tensiunii arteriale

Gura uscata

Oboseala

Reactii alergice ale pielii

Pierderea parului

Crampe la picioare

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

Tulburari psihice

Insomnie

Senzatii anormale ale pielii (furnicdturi sau amorteala a mainilor sau picioarelor)
Somnolenta excesiva

Tulburari de vedere, vedere incetosata
Tulburari de ritm cardiac

Batai ale inimii anormal de rapide sau lente
Inflamatia pleurei

Respiratie dificila

Umflarea (edemul) membrelor

Zgomot n ureche

Durere abdominala

Diaree

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10.000 de persoane):

Degetele de la maini si de la picioare palide sau able

Activitate sexuala crescuta

Cresterea dorintei sexuale

Esecul de a rezista jocurilor de noroc, cheltuielilor compulsive sau impulsurilor de cumpérare
Mancare excesiva, mancare compulsive

Somnolentd excesiva in timpul zilei

Eliminari apoase din nas

La pacientii cu tumori ale glandei pituitare, afectarea vizuala este un efect binecunoscut al starii lor.
Unii pacienti pot prezenta tulburari de vedere cand iau Bromocriptin-Richter tablete, adresati-va
medicului dumneavoastra daca se intampla acest lucru.

De asemenea, puteti experimenta urmatoarele reactii adverse:
Incapacitatea de a rezista impulsului, impulsului sau tentatiei de a efectua o actiune care ar putea fi
daunatoare pentru tine sau pentru altii, care poate include:

e Impuls puternic de a juca jocuri de noroc excesiv in ciuda consecintelor personale sau

familiale grave.

e Alterarea sau cresterea interesului sexual si a comportamentului care va preocupa in mod

semnificativ pentru dvs. sau pentru altii, de exemplu, un impuls sexual crescut.

e Cumparaturi sau cheltuieli excesive incontrolabile.
e Mancare excesiva (mancand cantitati mari de alimente intr-o perioada scurtd de timp) sau

alimentatie compulsiva (mancand mai multe alimente decédt in mod normal si mai mult decat
este necesar pentru a-ti potoli foamea).



Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre aceste comportamente; vor discuta despre
modalitati de gestionare sau de reducere a simptomelor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Bromocriptin-Richter comprimate
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original, ferit de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa expira. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bromocriptin-Richter comprimate

- Substanta activa este bromocriptina. Fiecare comprimat contine 2,5 mg bromocriptind sub forma
de 2,87 mg mesilat de bromocriptina.

- Celelalte componente sunt: anhidru coloidal de siliciu, stearat de magneziu, talc, povidona,
amidon de porumb, celuloza microcristalina, lactoza monohidrat (41,0 mg

Cum arata Bromocriptin-Richter comprimate si continutul ambalajului
Comprimate aproape albe, cu fete plate, tesite pe margine, cu o linie de bisectare pe o parte si cu
inscriptia ,,2,5” pe cealaltd fata. Diametru: 7 mm. Comprimatul poate fi divizat in doua parti egale.

30 comprimate in flacon de culoare bruna de 10 ml, in cutie de carton.
Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi at 19-21.

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.
Gyomroi at 19-21.
1103 Budapest
Ungaria
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Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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