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PROVADECI ROZEHODNUTI KOMISE
ze dne 30.16.2014

o registracich huménnich Ié¢ivich pipravki, které obsahuji tcinnoa latku
ssbromocriptinum®, v ramci ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)




PROVADEC! ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 33.10.2014

ALl

o registracich humdnnich Ié&iv{ch pFipravki, kieré obsahuji d¢innou ldtku
wshromocriptinum®, v rdmci flanko 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2601/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smiouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na smérmici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spoledenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych pifpravki’, a zejména na &l. 34 odst. 1
uvedené smérnice,

s ohledem na postoj v&t§iny &lenskych stdth zastoupenych v koordinaéni skupiné pfijaty dne 20.
srpen 2014,

vzhledem k témto divodim:

(1)

@)

3)

@

)

Humdnni 16&ivé pifpravky registrované clenskymi stity musi spliovat poZadavky
smérnice 2001/83/ES.

Evropské agentufe pro 1é¢ivé pipravky byla podie ¢1. 31 odst. 1 smé&rmice 2001/83/ES ve
zv145tnim pifpadé, ktery se tykd z4jmi Unie, postoupena otdzka, zda by dotlend registrace
méela byt ponechéna v platnosti, zménéna, pozastavena nebo staZena.

JelikoZ postoupeni vyboru vyplynulo z vyhodnoceni Gdajd tykajicich se farmakovigilance,
Poradni vybor pro posuzovani rizik v rdmci farmakovigilance Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky vydal doporudeni dne 10. &etvenec 2014.

Vzhiedem k tomu, Ze se plsobnost postupu nevztahujé na Zidnou registraci udelenou
centralizovanym postupem podle hlavy II kapitoly 1 nafizeni (ES) & 726/2004%, bylo
doporudeni Farmakovigilandntho vyboru pro posuzovéni rizik 168iv postoupeno
koordinadn{ skupiné v souladu s &1. 107k odst. 1 smérnice 2001/83/ES.

V souladu s ¢l. 107k odst. 2 smérnice 2001/83/ES byl postoj v&tSiny &lenskych stdnk
zastoupenych v koordinacni skupiné pfeddn Komisi. Zévérem tohoto postoje, ktery je
uveden v pfiloze il tohoto rozhodnuti, je, Ze by v zdjmu Unie mé&lo byt pfijato rozhodnut{
o zméné registrace dotéeného 1€¢ivého piipravki.

UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
UF, vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.




(6) Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stélého vybora pro
huméanni 1éCivé ptipravky,
PRUALA TOTG ROZHODNUTI:

Cldanek 1

DotCené Clenské stity zm&ni na zékladé védeckych z4vert uvedenych v pifloze I vnitrostatnf
registraci lé¢ivého pripravku uvedeného v piiloze I

Clanek 2

Vrnitrostdtni registrace uvedend v ¢lanku 1 se méni na zéklad® zmén souhmu tdaji o piipravku,
oznaceni na obalu a pribalové informace uvedenych v piiloze IIL.

Clinek 3

Pii posuzovani d¢innosti a bezpednosti 1é¢ivych piipravki obsahujicich ,,bromocriptinum®, kieré

nejsou uvedeny v piloze I, Elenské stity pfihlédnou k védeckym zavérim uvedenym v piiloze 1T,

Cldnek 4
Toto rozhodnuti je ur€eno ¢lenskym statim.
V Brusehu dne 30.10.2014.

Za Komisi

Paola TESTORI COGGI

Generdinf Feditelka

UBEDNE OVEBENY OPIS

Far ghovieraled tademmalcl
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PFiloha I

Seznam smySlenych nazvi, ékovych forem, sil 1é€ivého pFipraviu, zplsobd
podani a drzitelll registraéniho rozhodnuti v flenskych stitech
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Védecke zavéry a zdbvodné&ni zmény podminek rozhodnuti o registraci

Po zvaZeni doporuceni Farmakovigilanériiho vyboru pro posuzovani rizik [&8lv (PRAC) ze dne

10. Cervence 2014 tykajiciho se lé&ivych pfipravkl obsahujicich bromokriptin souhlasi koordinaéni
skupina pro vzdjemné uznavani a decentralizované postupy - humanni 1&&ivé piipravky (CMDR) s nize
uvedenym doporidenim:

Cetkové shriiuti védeckého hodnoceni 1é€ivych pFipravkd obsahujicich bromokeiptin (viz
pfiloha I)

Bromokriptin se potiZiva k prevenc! & potlaeni laktace u Zen po porodu. V Evropské unll (L se
pouziva i k l&Cbé jinych onemocnéni, napf. hyperprolaktinémie a Parkinsonovy nemaci, nicméné tyto
indikace nejsou pfedmétem tohoto evropského prezkoumani,

V poloviné 90. let 20. stoleti byla indikace laktace ve Spojenych statech americkych a v hékterych
dal$ich zemich staZena kvl neZ&doucim kardiovaskuldrnim pifthoddm u Zen téenych piipravky
obsahujicimi bremokriptin s cilem inhibovat laktaci. Soub&#n& bylo ve Francii po prvhi celostatni
farmakovigilanéni studii, ktera ukazala, Ze neZddoucl kardiovaskuldrnf Géinky 1é&ivych pFipravkd tvo¥
vyznamny podil hidéenych nezadoucich pifthod, riziko t&chto nezddoucich piihod zdfraznéno v souhmuy
Gdajl o plipravku.

Druha celostétni francouzska farmakovigilanéni studie dokonéena v roce 2012 ukdazala nardst miry
hld3eni zavainych kardiovaskuldrhich nefadoucich (&inkd v porovnani's pfedehozi studii (5;1 oproti
3,36 pfipadu / 100 000 léenych pacientek), a to i pres zdliraznéni informaci v souhinu Gdajd

o pFipravku v roce 1994.

Vzhiedem k vy3e uvedenym skuteZnostem a vzhledem k Siroce rozéifenému pouZiti bromokriptinu pH
inhibici laktace dospéla agentura ANSM k nazoru, e pomér piinostl a rizik pripravk( obsahujfcich
bromokriptin nenf v této indikaci pFiznivy a #e je v zajmu Unie predat 1&&ivé pfipravky obsahujicf
bromokriptin pro perordini pouZiti indikované k poporodni inhibici laktace vyboru PRAC, a v Cervenci
2013 poZadala vybor o vydani doporudeni podlé dlanku 31 smérnice 2001/83/ES ohledné toho, zda
maji byt rozhodnuti o registraci téchto pfipravkd zachovéana, pozmé&ndna, pozastavena & stazena.

Bezpednost

Vybor PRAC pFezkournal vysiedky tykajicl se bezpe€nosti ze viech klinickyeh studif provedenych
v ramci viychoziho planu vyvoje a konstatoval, Ze v souvislosti s poporodiim podévénim bromokriptinu
nebyly pozorovany Z3dné kardiovaskuldrni, neurologické ani psychiatrické neZaddouci piihody.

Absolutni poéet pHpad( hldSenych v obdobi po uvedeni pfipravkii na trh je nizky, zejména vzhledem ke
skutetnosti; Ze bromokriptin je v EU dostupny od roku 1973 a dochézi k vyznamné expozici pacientek:
celkova mira incidence se odhaduje na 0,005 % aZ 0,04 %. Prezkoumani fatdinich pfipadd ukdzalo, Ze
v mnoha pfipadech, u kterych byly k dispozici informace, byly pHitomriy rizikové faktory, napt. zdvazna
hypertenze, hypertenzni poruchy v t&hotenstvi, onemocnéni koronarnich tepen & jina kardiovaskularni
onemocn&ni v anamnéze | epizody psychiatrickych onemocndni v anamhéze, U ndkterych pacientek
predchazely rozvoji zdchvatl nebo mozkové mrtvice siing bolesti hlavy afriebo pfechodné poruchy
vidéni.

Analyza kazuistik z literatury byla ztfZena omezenym mnoZstvim dostupnyceh informaci. V néktervch
zprévach nicméné byly piitomny faktory naznadujici moZnou pFiinnou souvislost (34dné jiné rizikové
nebo: zkreslujici faktory; kratkd doba do nastupu (v rozmezi 6 hodin a 17 dnl po zahajeni 1&Eby

13



u fatainich pfipadd, kde byly k dispozici informace) . pozitivni reakce na vysazen| a opétovné nasazeni
Ié¢iva). Z hlediska patogeneze je pravdépodobné, Ze za tyto prthody zodpovidaji vazospasmy.

Ve tFech pozorovacich studiich zkoumajicich rizike zéchvatl (Rothman, 1990), kardiovaskularnich

a cerebrovaskuldmich. pfihed {(Herings, 1995) a hypertenze (Watson, 1989) nebyla prokazana ¥adna
piicinnd souvislost. Herings a kolektlv dosp&li k z&v&ru, Je pozorované kardiovaskularni

a cerebrovaskularni pfihody je pravd&podobné moZné vysvetlit spiSe na zékladé preexistujici morbidity
ne? na zakladé pouZiti bromokriptinu. Studie sledujici rizika hypertenze zjistila, Z6 bromokriptin sice
zFejmé nezvySuje riziko navozeni poporodni hypertenze, mi%e ale zhorSovat jiZ existujici téhotenskou
hypertenzi. Rozumnou Klirickou reakci na tato zjisténi miZe byt zabranéni elektivnimu pouiti tohoto
|é¢iva u pacientek s t&hotenskou hypertenzi. Na zékladé kazuistiky bylo doporugeno, aby do
kontraindikaci poporodniho pouZiti bromokriptinu byla zafazena rodinna anamnéza preekiampsie a aby
byl pelivé monitorovan krevni tlak, zejména v pFipadé bolesti hlavy (Makdassi, 1991).

Po vyhodnoceni veskerych (dajl dospél vybor PRAC k zdvéru, ¥e kontraindikace jiZ pouZivané ve
vétsiné Clenskyich stétl jsou platné a mély by byt zafazeny do Informaci o piipravku ve viech
clenskych statech.

2 hlediska pouziti mirmo schvalené indikace a zneuZiti byla sice ve francouzskych prizkumech hidSena
vysokd mira téchto udalosti, analyza bezpe€nostni databdze driitele rozhodnuti o registraci plvodntho
piipravku pokryvajici ebdobi od prvriiho rozhodnuti o registraci & zamé&rena na déavku a dobu trvani
1é¢by ale ukézala mnohem niZ& hodnoty (4,2 %, respektive 4,7 %). Druhy prizkum provedeny ve
Francii zjistit vy33i podet neZadoucich pfihod. To nicméné nemusi odréZét absolutni vzestup vyskytu
t&chto pfihod, ale miZe se jednat o disledek Zzmany v hidgeni téchito udalosti v obdobi po uvedenf
pfipravku na trh, protoZe bylo petlivé sledovane vice kojicich matek. Pro zajidténi bezpecného uZivani
pFipravku je pfesto nutné zdravotnickym pracovnikiim doporugit dal3] informace a obeziétnost. Tyto
informace mohou byt Koordinovany na Grovni jednotlivych &leriskych statli. Bylo navi¢ konstatovéno,
Ze v soutasné dobé je indikace poporodni inhibice laktace schvaiena také u vy3sich sil pFipravku, které
by se u této indikace nemély pouZivat. Ve skutednosti by podle davkovéani jedna podavana divka
neméla prekrodit 2,5 mg.

Vybor PRAC proto dospél k ndzoru, e kvlli zabranéni lékaFskym pochybenim nebo zneuZiti pFpravku
by Indikace inhibice laktace mé&la byt z informaci o pfipravku sily 5 mg a 10 mg odstranéna. To je
povaZovanoc za vhodné opatieni k minimalizaci rizika zneuZiti pfipravku.

Je nutné mit na paméti, Ze poporodni obdobi je citlivé vzhledem k pFtomnym rizikim hypértenza,
kieti, preeklampsie, psychiatrickych pfihod a kardiovaskuldrnich/cerebrovaskuldrnich a trombotickyeh
pfihad. V porovnéni se situaci u netéhotné Zeny je obdobi Sestined&li spojeno s 3 aZ 9ndsobnym
rizikem mozkové mrtvice, 3 aZ énasobnym rizikem infarktu myokardu a 9 a¥ 22n&sobnym rizikem Zilni
tromboembolické pfihody a odhaduje se, Ze u pfibliZné 1 Zeny z 10 se objevi deprese a u piiblizné 1-2
Zen z 1 000 dojde k psychdze. U &4sti piipadl byly navic hlddeny vyznamné rizikové faktory (koufeni,
obezita, preeklaimpsie, hypertenze, epizody psychiatrickych onemotnéni v anamnéze).

Zévérem lze Fici, Ze na zékladé dostupnych informadi nelze vylougit pfginnou souvisiost mezi pouitim
bromokfiptinu a zavaZnymi kardiovaskularnimi, neuroiogickymi nebo psychiatrickyri prihodamt. Vybor
PRAC proto doporudil, aby do souhrnu Gdajd o pFipravku ve vSech &enskych statech byly zatazeny
informace tykajici se bezpetnosti.

{éinnost

Ackoli vétsina studii provedenych u bromokriptinu byla provedena pied rokem 1990, dostupné fidaje
z klinickych studii provedenych v rémci plvodniho planu klinického vyvaie i z publikované literatury
naznatujf, Ze bromokriptin je v indikaci, ktera je v soudasné dobé pFezkoumidvana, (¢inny a Ze je
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zifejmé lepsi neZ androgeny, kombinevang antikoncepéni pfipravky, antiestrogeny & pyridoxin a
podobné GZinny jako jini agonisté dopaminu, pfitom ale moZna G&inn&jsi heZ lisurid. V n&kterych
studiich byl bromokriptin spejovan s vyssi incidenci rebound fenoménu v porovnéni s kabergolinem
(v jedné studit) & podobnou incidencdi jake lisurid nebo neergotovy agonista dopaminu.

V klinické studii hodnotici Géirinost bromokriptinu v pozdnim poporodnim obdobi byla 1ééba zahajovana
v dobé dostatedné pokryvajici pozdni poporodni obdobf (10 a2 13,8 dnfi po porodu a 38,9 dnll az 16,7
tydinl po porodu). Vzhledem k mechanismu regulace laktace a vysledkim t&chto studii povaZoval
vybor PRAC Uinnast bromokriptinu pFi inhiibicl laktace za dostate&né prokézanou.

Alkoli studie provederié u mastitidy, zdufeni prst a bolestivého zdufeni prsi naznatily urditou
(¢innost, omezené mnozstvi dostupnych dajli neumoziiuje udinit zavér ohledné Glinnosti
bromokriptinu v téchto indikacich. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze tyto indikace by v informacich
o pfipravku nemély byt zmifiovany jako ptiklady situaci, kdy je moZné bromokriptin pouZit.

Protoze jedna podévana divka nema v této indikaci pfekrafovat 2,5 mg, pro zajist&ni minimalizace
rizika zneuZiti a lékafského pochybeni je u vysSich sil pfipravki navic nutné z informaci o pfipravku
odstranit indikaci prevence nabo potlaéeni laktace.

Pomér prinosd a rizik

Vybor PRAC pFezkoumal lidaje o Gfinnosti a bezpetnosti peroralni 1é&by bromokriptinem u poporodnf
inhibice laktace, zejména Udaje vztahujicl se k riziku kardiovaskularnich, vaskuldrnich neurologickych
a psychiattickych nefadoucich pfihod.

Byla hldSena Fada nezadoucich pithod véetn& deprese, psychdzy, infarktu myokardu, mozkové mrtvice,
intrakranialniho krvaceni, trombotickych pfihod, ket a hypertenze. Celkové vybor PRAC vzhledém

k podstatné expozici [&8ivé latce povaFoval polet pripadl za nizky. Ackoli nékteré faktory naznadovaly
pFidinnou souvislost piihod s bromokriptinem, v poporadnim obdobi jsou U t&chto typl piihod pFitorminy
nezévislé rizikoveé faktory. Vybor PRAC nemphil na zdkladé dostupriyeh ddaijl vyloudit pHcinnou
souvisiost mezi pouZitim bromokriptinu a kardiovaskutdrnimi, neurovaskularnimi a psychiatrickymi
prihodami; tyto pfihody jsou jiZ zaFazeny v mnoha informacich o pfipravku t&chto pFipravkd.

Klinické studie a publikovana literatura podloZily pouZiti bromokriptinu v prevenci & potladenf
fyziologické laktace po porodu. Agkoli byla naznadena i jista udinnost pri 16¢b& mastitidy a bolestivéha
zduFenf prsi, tyto studie Byly omézené a hepredstavovaly diikazy dostatedné pro podporu zahrnuti
téchto situaci do indikaci jakozto pFikladd, ¥ybor PRAC byl toho nazoru, Ze toto moZné riziko méze byt
zmirné&no omezenim pou¥iti bromokriptinu na situace, kde neni kojen z Iékafskych divodd mozné
(napk. pii ztraté ditéte pfi porodu, Gmrii novorozence, HIV infekcl matky), a zafazenim kontraindikaci,

Elenskych statd.

Po zhodndceni vyznamnych (daji vybor PRAC nedoporudil pou#itl bromekriptinu pro rutinnf potiadeni
laktace nebo pro Glevu od pfizriakl poporodni bolesti a zduFeni prsl, které mohou byt dostatetné
[é€eny nefarmakologickou intervenci (napf. pevnou podporou prstl, aplikaci ledu)} a/nebo jedncduchymi
analgetiky.

Vybor PRAC byt navi¢ toho nazoru, Ze kontraindikace u pacientek s nekontrolovariou hypertenzi,
hypertenznimi poruchami v téhotenstvi (vietnd eklampsie, preeklampsie nebo t&hotenské hypertenze),
hypertenzi po porodu a v Sestinédéli a u pacientek s onemocnénim korondrnich tepen nebo jinymi
zdvaznymi kardiovaskuldrnfmi poruchami v anamnéze nebo s p¥lznaky zavaZnych psychiatrickych
poruch nebo témite poruchami v anamnéze, které jiz plati ve v&t3iné &ienskych stétl, by mély byt
implementovany ve viech Clenskych. statech.
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Vybor PRAC doporudil peclivé monitorovani krevniho tlaku, zejména b&hem prvnich dnfl terapie,

a vydal upozornéni doporucujici ukonéit [é¢bu v pfipadé hypertenze, podeézielych bolesti na hrudi, silng,
progresivni nebo neustupujici bolesti hlavy (s poruchou zraku &i bez ni) nebo v pfipadé znémek toxicity
pro centralni nervovy systém, pii¢emsZ tato doporudeni by se méla odrazit v informacich o pfipravku.

Nakonec vybor PRAC dospé&l k ndzoru, Ze kvlli zabranéni lékaFskym pochybenim nebo zneusiti
pfipravku by z informaci 6 pFipravku sil 5 mg a 10 mg meéla byt odstranéna indikace poporodni inhibice
laktace,

Na zékladé téchto. vyvodd dospdl whor PRAC k zavéru, Ye pomér p¥inost a rizik ié&ivyeh pipravkd
obsahujicich bromokriptin zOstdva piiznivy, pokud budou provedeny zmény v informacich o ptipravku
vietné odsouhliasenych amezenf & upozornéni.

Zdfivodnéni doporudeni vibory PRAC
Vzhtedem k tomu, Fe:

e vybor PRAC zvazil postup podle ¢idnku 31 smérnice 2001/83/ES na zakladé udajfl
z farmakovigilance pro 1éc¢ivé pfipravky obsahujici bromekriptin pro peroraini pouZiti k poporodni
inhibici laktace;

o vibor PRAC pfezkoumal veskeré dostupné Udaje ze spontannich hiddenl p¥padd z obdobf po
uvedeni pfipravku na trh, kfinickych studii, publikované literatury a dal3i dostupné informace
tykajici se 1écivych pfipravkl obsahujicich bromokriptin pro perordini pouZiti s ohledem na
kardiovaskularni, neurologické a psychiatrické riziko po 1é¢bé pfi poporodni inhibici laktace. Viybor
PRAC vzal v Gvahu vztah mezi pouitim Iégivich pfipravkd obsahujicich bromokriptin pro peroréini
pouZiti pfi poporodni inhibici laktace a vyskytem zdvaZnych kardiovaskuldrnich, neurologickych
a psychiatrickych hezddoucich pithod. Viybor PRAC vzal také v {vahu dostupné (daje ohlednd
atinnosti t&chto pHpravkd;

e vybor PRAC doporudil omezit pouZiti |éivych pFipravkl obsahujicich bromokKriptin pro peroréini
pouZitl na poporodni inhibici laktace s pouZitim sily 1 mg a 2,5 mg u pfipadd, kde je to I€katsky
indikovane. Navic neni doporudeno poufiti téchto pfipravkd k rutinnimu potfaenf laktace nebo
k dlev& od p¥iznakl poporodni bolesti a zdufeni prsd, které mohou byt dostateZnd [&Ceny
nefarmakologickou intervenci nebo analgetiky. Kromé toho by mél byt pedlivé monitorovan krevni
tlak pacientek. JestliZe jsou zjiStény jakékoli pfiznaky hypertenze nebo zndmky toxicity. pro
centralni nervovy systém, podavéni bromokriptinu by mélo byt ukonteno;

= vybor PRAC navic doporutil, aby viechny sily t&chto piipravk{ byly kontraindikovany u pacientek
s nekontrolovanou hypertenzi, hypertenzni poruchou v téhotenstvi (véetné eklampsie,
preeklampsie nebo t&hotenské hypertenze), hypertenzi po porodu a v $estineddli a u pacientek
s onemocnénim korondrnich tepen nebo jinymi zavaznymi kardiovaskularnimi poruchami
v anamnéze nebo s priznaky zavaznych psychiatrickych poruch nebo t&mito poruchami
v anamnéze;

s u légivych pFipravkl obsahujicich bromokriptin pro perordini pousiti pfi poporodni inhibici laktace se
silou 5 mg a 10 mg j& vybor PRAC toho nézoru, Ze pfindsy nepfevysuji rizika zneuZiti a lékarského
pochyberif, a proto doporudil tute indikaci odstranit.

V souladu s lankem 32 smérnice 2001/83/ES. proto vybor PRAC doporuduje pro viechny 1écivé

pifpravky obsahujici bromokriptin uvédené v pHloze I, pro riéz jsou v pifloze III doporudent vyboru

PRAC uvedeny potfebné Upravy informaci o pfipravku, provést zménu podiminek rozhodnutf

0 registraci.
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Vybor PRAC nasledn& dospé! k zav&ru, 7e pormér piinosd a rizik perordinich 1&&ivych pipravkd

obsahujicich bromokriptin uvedenych v pifloze I pfi poporodni inhibici laktace zQstava pliznivy, pokud

budou provedeny odsouhlasené zmény v informacich o pFipravku véetné omezeni a upozornéni.
Stancvisko skupiny CMDh

Skupina CMDh po zvaZeni doporu&eni vyboru PRAC ze dne 10, dervence 2014 podlé &. 107k odst. 1

a 2 smérnice 2001/83/ES vydala stanovisko tykajici se zmény podminek rozhodnuti o registraci pro

légivé piipravky obsahujici bromekriptin pro perordlni pouZiti indikované k poporodni inhibici laktace,
pro které jsou odpovidajici body souhrnu (dajli o pFipravku a pFibalové informace uvedeny

v pfiloze I11.
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Priloha XII
Upravy pFisiusnych bodfi souhmu Gdaji o pFipravku a piibalovych informaci
Poznamka:

Tento Souhrh Udajl a pFipravku, Oznadeni na obalu a Ptibalova informace jsou vysiedkem postupu
pfezkoumani (refefralu).

Informace o pripravku mohou byt nasledné die potfeby veé spolupraci s réferenénim &lenskym stdtem
aktualizovény kompetentnimi GFady. ¢lenskych statl v souladu s procesy popsanymi v kapitoie 4, hlavy
I11, smérnice 2001/83/EC.

18



Stévajici informace o pfipravku by méla byt upravena (vioZeni, ndhrada nebo zruseni textu, podie
potieby], aby odpovidala schvdlenému znéni, jak je uvedeno nize

A. Souhrn Gdaill o pfipravicu

4.1 Terapeutické indikace

[A. Pro piipravky o sile 1 mg and 2.5 mg, by mély byt indikace tykajici se Gtlumu laktace po porodu,
vletné prikiadi mastitidy a bolestivého piekrveni prsd vymazédny a natirazeny nize uvedényni textem]
[l

Prevence nebo potlaCeni poporodni fyziologické laktace pouze v pFipadé, pokud je to I&katsky
indikovéno (jako je tomu v pFipadé potratu, Umrtfl novorozence, infekce HIV matky ...).

Bromokriptin se nedoporucuje pro rutinni potiaceni laktace nebo pro dlevu od p¥iznakd poporodni
bolesti a pfekrveni, které mohou byt Iéfeny nefarmakelogicky (jako je zpevn&ni prsou, aplikace ledu) a
/nebd héZnymi analgetiky.

[...]

[B. Pro pfipravky o vy3$i sile (5 mg and 10 mg) by méla byt indikace tykajici se dtlumu laktace po
porodu, véétné pikiadd mastitidy a bolestivého prekrveni prs§ vyimazéna a text celého SPC by mél byt
revidovén tak, aby byly odstranény véty tykajici se vymazané indikace]

4.3 Kontraindikace

[Tato Cast by méla byt zménéna tak, aby odraZela nasledujici znéni pro viechny pFipravky uvedené v
pfiloze I,

£.1

Bromoacripting je kontraindikevan u pacient s nezviddnutou hypertenzi, u poruch krevniho tlaku v
téhotenstvi (vCetné eklampsie, pre-eklampsie a hypertenze vzniklé b&hem t&hotenstvi), hypertenze po
porodu a v Sestinedéli.

Bromokriptin je kontraindikovan pro pouziti k potlaceni [aktace nebo jiné Zivot nechroZujici indikace u
pacientt! s anamnézou ischemické choroby srdedni nebo jinyeh zavanych kardiovaskularnich poruch,
nebo u pacientl s pFiznaky vaZnych psychiatrickych poruch nebo jejich vyskytem v minulosti.

[.J
4.4 Zvisstni upozornéni a opatfeni pro pouiti

[Pouze pro pfipravky o sife 1 mg and 2.5 mg, v tomto bodé mé byt vioZen nasledujici text]

[n]

U Zen, ktere byly po porodu léCeny bromokriptinem pro potladeni laktace, byly ve vzacnych pfipadech
hldSeny z&vazné nezadouci Glinky, vEethd hypertenze, akutniho infariktu myokardu, zachvatd kied,
cevni mozkové piihody a psychiatrickych poruch. U n&kterych pacientek pFedchazely zéchvatiim kiedi
& mozkové céyni pHhodé silné bolesti hiavy nebo pFechodné poruchy zraku. Bé&hem prvnich nékolika
dnd by mdl byt pedlivé sledovén krevni tlak. Vyskytrie-li se hypertenze, sugestivnai bolest na hrudi,
té7ka, vzriistajici nebo trvala bolest hlavy (s nebo bez poruch zraku) nebo znaimky toxického postizent
CNS, mus{ byt [é¢ba ihned pferudena a pacientka okamzitd vydetfena.

]
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B. Pfibalova informace

1. Co je bromocriptin a k Eamu se pouZiva:
[..]

Bromocriptin se pou#iva:

{-]

[A. Pro pfipravky o sile 1 mg and 2.5 mg by méla byt indikace tykajici se dtlumu laktace po porodu,
véetné pifkladd mastitidy a bolestivého prekrveni prs vymazéna a nahrazena nize uvedenym textem]

- ukonceni laktace pouze ze zdravotnich dGvodd, pokud se Vy nebo Va$ Iékat rozhodhete, 7e jé to
nezbytné nutné,

Bromokriptin by se nemé| rutinné pouZivat k potladeni laktace. Bromokriptin se nedoporuéuje pro Glevu
od p¥iznakll poporedni bolesti a pfekrveni prsd, které mohou byt |&¢eny nefarmakologickou intervenci
(jako je zpevn&nf prsou, aplikace ledu) a / nebo b&Znymi analgetiky.

wivs

[B. Pro pfipravky o vy3si sile (5 mg and 10 mg), by méla byt indikace tykajici se Gtlumu laktace po
porodu, véetné pfikladd mastitidy a bolestivého pFekrveni prsi vymazéna a celd PI by méla byt
revidovéna tak, aby byly odstranény véty tykajici se vymazané indikace]

[..]

2. Cemu musite vénovat pozornost, nes zafnete bromaocriptin ufivat

[Nasledujici text ma byt vioZen do tohoto bodu pod nadpis pro véechny pripravky uvédené v Pifloze IJ
NeuZivejte bromocriptin:

.7

- jestliZe mdte vysoky krevnl tlak,

- jestlize mate problémy s krevnim tlakem b&hem t&hotenstvi nebo po ném, jako je eklampsie, pre-
eklampsie, hypertenze vzniklé b&hern tdhotenstvl, vysoky krevni tlak po porodu.

- jestlize mate nebo jste nékdy mali srdeéni onemocnéni nebo jiné zavaZzné onemocnéni cév
- jestlize mdte nebo jestlife jste nékdy méfl vazné psychické oriémocnéni
[.:]
Upozornéni a opatieni
[..]
[Pouze pro pfipravky o sife 1 mg a 2.5 mg, v tomto bodé mé byt vioZen nésledujici text]

Pokud jste pravé porodila, mzZete byt za urditych podminek vice ohro¥ena. Ve vzdcnych pripadech se
milZe objevit vysoky krevni tlak, akutni infarkt myokardu, kfete, cévni mozkova pFihoda nebo
psychické problémy. B&hem nékolika prvnich dnl 1&&by by mél Vas |ékal pedlivé sledovat Vas krevni
tiak. Vyskytne-ii se hypertenze, bolest na hrudi nebo neobvykld & neustupuiici bolest hiavy (s nebo
bez poruch zraku}, Kontaktujte okam2it& svého [ékate.
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1 EVROPSKA KOMISE

. GENERALN SEKRETARIAT

V Bruselu dpe 3.11.2014
SG-Greffe(2014) D/ 16599

STALE ZASTOUPEN{
CESKE REPUBLIKY
PRI EVROPSKE UNII
Rue Caroly, 15

1050 BRUXELLES
BELGIQUE

| OZNAMENI PODLE CLANKU 297 SFEU

Véc: PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (30.10.2014)

Generdlnf sekretaridt Vas 74d4, abyste laskavé piedali ministrovi zahrani¢nich vé&ci
pitloZené rozhodnuti.

Piiloha : C{2614) 8296 final
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Commission guropéenne, B-1049 Bruxélles / Europese Cornmissig, B-1049 Brussel - Belgium. Telephons: (32-2) 299 11 11.

hitp://ec.europa. ew/dgsisecretariat_general
E-mail: sg-greffe-cartification @ec.etropa.eu






