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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Parlodel

2,5 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

LieCivo: bromokriptiniummesilat 2,87 mg, ¢o zodpoveda bromokriptinu 2,5 mg v 1
tablete

Pomocna latka so zndmym ucinkom: monohydrat laktézy

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA



Tableta

Belavé okruhle ploché tablety so skosenymi hranami, na vrchnej strane deliaca ryha a
“2.5 MG“.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Parkinsonova choroba

VSetky Stadia idiopatickej a postencefalitickej Parkinsonovej choroby, bud ako
monoterapia, alebo v kombinacii s inymi antiparkinsonikami.

Pro-lakti-né-my

Konzerva-tivna lieCba hy-po-fyzovych mikroa-de-né-mov ale-bo makroa-de-né-mov
vy-lu-Cu-ju-cich pro-laktin.

Pred ope-ra-ciou na zmense-nie velkosti a ulahle-nie odstra-ne-nia na-do-ru.
Po ope-ra-cii, ak je hla-di-na pro-lakti-nu na-da-lej zvy-Se-na.
Akro-me-ga-lia

Ako pomocna liecba ale-bo v osobitnych pri-pa-doch ako alterna-ti-va ope-ra-cie
ale-bo radioterapie.

Hy-perpro-lakti-né-mia u mu-zov

Hy-po-go-na-dizmus sp6-so-be-ny pro-lakti-nom (oli-gospermia, stra-ta li-bi-da,
impo-tencia).

Po-ru-chy menstruacné-ho cyk-lu a zenska inferti-li-ta

Hy-perpro-lakti-ne-mické a zdanli-vo normopro-lakti-ne-mické sta-vy zavislé od
prolaktinu

®* ame-no-rea (s ga-lakto-reou ale-bo bez nej), oli-go-me-no-rea



* |u-tedlna insuficiencia
* hy-perpro-lakti-ne-mické po-ru-chy vy-vo-lané liekmi (napr. niekto-ry-mi
psy-chotropny-mi liekmi ale-bo anti-hy-pertenzivami).

Zenska inferti-li-ta ne-za-vis-1a od pro-lakti-nu

* syndrém po-ly-cystickych ova-rii
® ano-vu-lac¢né cyk-ly (ako doplnkova liecba k antiestro-gé-nom, napr. ku
klo-mi-fé-nu).

Utlm lakta-cie zo zdravotnych dévodov

Zabranenie alebo Utlm fyziologickej laktacie po pbérode, iba pokial je to medicinsky
indikované (ako je pripad umrtia plodu pocas pérodu, Umrtie novorodenca, infekcie
HIV u matky...).

Bromokriptin sa neodpordca na rutinny Utlm laktacie alebo na zmiernenie priznakov
bolesti a zdurenia po porode, ktoré mozno primerane liecit nefarmakologickym
zakrokom (ako je spevnenie prsnikov, aplikacia l'adu) a/alebo beznymi analgetikami.

Zabranenie lakta-cie po potra-te.
Iné

U¢innost Parlodelu pri lie¢be pred-menstrua¢nych priznakov a be-nigneho ocho-re-nia
prsni-kov

nie je dostatoCne preukazana. Preto sa neodporuica pouzitie Parlodelu u pacientok s
tymito ochoreniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Parlodel sa md uzi-vat vzdy s jedlom.
Parkinsonova choroba

Na zabezpecenie optimalnej zndsSanlivosti sa mé lie¢ba zacat nizkou davkou 1,25 mg
(1/2 tablety) denne, ktora sa podava najlepsie vecer pocas 1 tyzdna. Parlodel sa ma
pomaly titrovat, aby sa u kazdého pacienta stanovila najnizsia 4¢inna davka. Denna
davka sa ma zvysSovat postupne o 1,25 mg/den kazdy tyzden a poddavat rozdelena na
2 - 3 Ciastkové davky. Primeranu terapeutickl odpoved mozno dosiahnut za 6 - 8



tyzdnov. Ak sa nedosiahne, dennu davku mozno dalej zvySovat o 2,5 mg/den kazdy
tyzden.

Zvycajné terapeutické rozmedzie pri monoterapii alebo kombinovanej lieCbe je 10 - 40
mg bromokriptinu denne, ale u niektorych pacientov mézu byt potrebné vyssie davky.

Ak sa pocas titracného obdobia vyskytnu neziaduce reakcie, denna davka sa ma znizit
a zostat znizena aspon 1 tyzden. Ak neziaduce reakcie vymiznu, davku mozno opat
zvysit.

U pacientov, ktori maju pocas liecby levodopou motorické poruchy, sa odporuica znizit
davku levodopy pred zacatim lieCby Parlodelom. Ked sa dosiahne uspokojiva odpoved
na Parlodel, m6ze sa dalej postupne znizovat davkovanie levodopy. U niektorych
pacientov mozno poddévanie levodopy Uplne ukoncit.

Pro-lakti-né-my

1,25 mg (polovica tab-let-y) 2- ale-bo 3-krat denne. Davka sa podla potreby postupne
zvy-Su-je na niekolko tabliet denne, aby sa udrzalo dostato¢né znizenie hladin
prolaktinu v plazme.

Akro-me-ga-lia

Na zaciatku 1,25 mg (polovica tab-let-y) 2- ale-bo 3-krat denne. Davka sa postupne
zvy-Su-je na 10 - 20 mg v zavislosti od klinickej odpovede a neziaducich Ucinkov.

Hy-perpro-lakti-né-mia u mu-zov

1,25 mg (polovica tab-let-y) 2- ale-bo 3-krat denne. Davka sa postupne zvy-Su-je na
5-10 mg denne.

Po-ru-chy menstruacné-ho cyk-lu a Zzenska inferti-li-ta

1,25 mg (polovica tab-let-y) 2- ale-bo 3-krat denne. Ak ta-to dav-ka ne-sta-Ci, zvy-Su-je
sa postupne na 2,5 mg 2- ale-bo 3-krat denne. V lieCbe sa po-kra-Cu-je az do
norma-li-za-cie men-stru-acné-ho cyk-lu a ob-no-venia ovu-la-cie. Ak je to potrebné, v
lie¢be mozno pokra-Co-vat pocas niekolkych cyklov, aby sa pre-dislo re-ci-di-vam.

Utim lakta-cie zo zdravotnych dévodov

Prvy den 1,25 mg (polovica tab-let-y) pri ra-najkach a pri ve-Ce-ri, po-tom 2,5 mg (1
tab-le-ta) 2-krat denne po-Cas 14 dni. Na zabra-ne-nie nastupu lakta-cie sa ma liecba
za-Cat niekolko ho-din po p6-ro-de ale-bo potra-te, ale nie pred sta-bi-li-za-ciou
vi-talnych funkcii. Nieke-dy dochadza 2 - 3 dni po ukonceni lieCby k slabej sekré-cii
mlie-ka, kto-rd mozno zasta-vit opa-tovnou lie¢bou s rovnakym davkovanim po-Cas



dalSie-ho tyzdna.
Za-Ci-na-ju-ca puerpe-ralna masti-tida

Dévko-va-nie je rovna-ké ako pri GUtime lakta-cie. K lieCbe sa mé podla potreby pri-dat
anti-bio-ti-kum.

Nasledovny udaj musi byt patricne zohladneny:

Obmedzenie maximalnej davky na 30 mg/den.
4.3 Kontraindikacie

Pre-citli-ve-nost na bromokriptin alebo na ktorudkol'vek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1alebo na iné na-me-l'o-vé alka-loi-dy.

Bromokriptin je kontraindikovany u pacientok s nekontrolovanou hypertenziou,
hypertenznymi poruchami v gravidite (vratane eklampsie, preeklampsie alebo
hypertenzie vyvolanej graviditou), hypertenziou po pérode a v Sestonedeli.

Bromokriptin je kontraindikovany na Utlm laktacie alebo pri inych indikaciach
neohrozujlcich Zivot u pacientov s korondrnym ochorenim srdca v anamnéze alebo s
inymi zavaznymi kardiovaskuldrnymi ochoreniami, alebo s priznakmi tazkych
psychickych poruch/s tazkymi psychickymi poruchami v anamnéze.

Ochorenie vencovitych tepien alebo iné zavazné ochorenie srdca a ciev.
Priznaky a/alebo Udaje v anamnéze o zavaznych psychickych poruchach.

Pri dlhodobej lieCbe: Dokazy srdcovej valvulopatie, ako boli zistené echokardiograficky
pred liecbou.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vseobecné upozornenia



Ak sa lieCia Parlodelom ze-ny s ochoreniami, ktoré sa nespdjaju s
hy-perpro-lakti-né-miou, liek sa mé po-da-vat v najnizsSej Gc¢innej davke posta-Cu-jlce;j
na zmierne-nie prizna-kov, aby sa za-bra-ni-lo moz-né-mu zni-ze-niu plazmaticke;j
koncentréacie pro-lakti-nu pod referencné hodnoty a na-sled-né-mu zhorSe-niu
lu-tedlnej funkcie.

Zaznamenalo sa niekolko pripadov gastrointestinalneho krvacania a zaludkovych
vredov. Pri ich vzniku sa ma Parlodel vysadit. Pacientov, u ktorych sa zisti pepticky
vred alebo ktori o nom maju Udaje v anamnéze, je potrebné pocas lieCby dosledne
sledovat.

Zvlast pocas prvych dni liecby sa prilezitostne mézu vyskytnut hypotenzné reakcie,
ktoré mo6zu mat za nasledok zniZzenie pozornosti, preto je potrebna zvysena opatrnost
pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov.

Parlodel sa spdajal so somnolenciou a epizédami ndhle nastupujdceho spanku, najma u
pacientov s Parkinsonovou chorobou. Nahly nastup spanku pocas kazdodennych
¢innosti, v niektorych pripadoch bez toho, aby si to pacient uvedomil a bez varovnych
signalov, sa zaznamenal velmi zriedka. Pacienti o tom musia byt informovani a ma sa
im odporucit, aby pocas lieCby bromokriptinom neviedli vozidlo a neobsluhovali stroje.
Pacienti, u ktorych sa vyskytla somnolencia a/alebo epizéda nahle nastupujiceho
spanku, nesmu viest vozidlo a obsluhovat stroje (pozri ¢ast 4.7). Mozno tiez uvazit
znizenie davkovania alebo ukoncenie lieCby.

U pacientov lieCe-nych Parlodelom, najma pri dlhodobej liecbe a vy-so-kych dav-kach,
sa prilezitostne zaznamenali pleurdine a perikardialne vy-potky, ako aj pleurdlna a
pldcna fibréza a konstriktivna perikarditida. Pacientov s neobjasnenymi
pleu-ro-pulmo-nélny-mi po-ru-cha-mi je potrebné sta-rostli-vo vy-Setrit a zvazit
ukoncenie lieCby Parlodelom.

U niekol'kych pacientov liecenych Parlodelom, najma pri dlhodobej liecbe a vy-so-kych
dav-kach, sa zaznamenala retroperitonealna fibréza. Aby sa rozpoznala
retroperitonealna fibréza vo v€asnom, reverzibilnom Stadiu, odporuca sa sledovat u
tejto sku-pi-ny pacientov jej pre-ja-vy (t.j. bo-lest chrbta, edémy dolnych konca-tin,
zhorse-na ¢innost obliciek). Pri potvrdeni alebo podozreni na fibro-tické zme-ny v
retro-pe-ri-to-neu sa ma podavanie Parlodelu ukoncit.

Pouzitie u zien po porode



V zriedkavych pripadoch sa u zien, ktoré sa po poérode liecili bromokriptinom na utim
laktacie, hlasili zavazné neziaduce udalosti zahrfnajluce hypertenziu, infarkt myokardu,
zachvaty krcov, cievnu mozgovu prihodu alebo psychické poruchy. U niektorych
pacientok vzniku zdchvatov kf¢ov alebo cievnej mozgovej prihody predchadzala silna
bo-lest hla-vy a/alebo pre-chodné po-ru-chy zra-ku. Dékladne sa ma sledovat krvny
tlak, najma pocas prvych dni liecby. Ak vznikne hypertenzia, vyrazna bolest na hrudi,
silnd, progredujlca alebo pretrvavajica bolest hlavy (s poruchami zraku alebo bez
nich) alebo sa vyvinu prejavy toxického postihnutia centralneho nervového systému,
poddvanie bromokriptinu sa mé ukoncit a pacientka ma byt okamzite vySetrena.

Pouzitie u pacientov s adenémom vylucujiucim prolaktin

Pretoze u pacientov s makroadendmami hypofyzy méze vzniknut hypopituitarizmus
ako nasledok stlaCenia alebo zniCenia tkaniva hypofyzy, ma sa pred podanim
Parlodelu vykonat Uplné vyhodnotenie funkcii hypofyzy a zacat primerand substitu¢na
lieCba. U pacientov so sekundarnou insuficienciou nadobliCiek je podstatna substitlcia
kortikosteroidov.

Vyvoj velkosti nddoru u pacientov s makroadenémami hypofyzy sa ma starostlivo
sledovat a ak sa vyskytnu priznaky zvac¢sovania nadoru, ma sa uvazit chirurgicky
zakrok.

Ak po podani Parlodelu otehotneju pacientky s adendmami, vyzaduje sa u nich
starostlivy dohlad. Adenémy vylucujlce prolaktin sa v gravidite m6zu zvacsit. U
tychto pacientok liecba Parlodelom ¢asto vyvold zmensenie nadoru a rychle zlepSenie
poruch zorného pola. V tazkych pripadoch stlacenie optického alebo inych kranidlnych
nervov si moze vyziadat okamzity chirurgicky zdkrok na hypofyze.

Znadmou komplikdciou makroprolaktinému je zhor$ovanie zorného pola. U¢inné lie¢ba
Parlodelom vyvolava znizenie hyperprolaktinémie a ¢asto vymiznutie zrakovej
poruchy. U niektorych pacientov sa vSak sekundarne moéze vyvinut zhorSenie zorného
pola napriek normalizovanym hladinam prolaktinu a zmenseniu nadoru, ktoré méze
byt sp6sobené tahom na skrizenie zrakového nervu, ktoré je vtahované do ciasto¢ne
vyprazdneného sedla. V tychto pripadoch sa porucha zorného pola méze zlepsit
znizenim davkovania bromokriptinu, pri ktorom déjde k urlitému zvySeniu hladiny
prolaktinu a opatovnej expanzii nadoru. Preto sa odporidc¢a monitorovanie zorného
pola u pacientov s makroprolaktindmom, aby sa zavCasu rozpoznala sekundarna
strata pola spdsobena hernidciou skrizenia zrakového nervu a upravilo sa davkovanie
lieku.



U niektorych pacientov s adenémami vylucujucimi prolaktin lieCenych Parlodelom sa
pozorovala rinorea mozgovomiechového moku. Dostupné Udaje naznacujd, ze to
moze byt nasledok zmensovania sa invazivnych nadorov.

U pacientov s Parkinsonovou chorobou, ktori sa liecili dopaminovymi agonistmi
vratane Parlodelu sa hlasila patologicka hracska zavislost, zvysené libido a
hypersexualita.

U pacientov liecenych bromokriptinom sa najma pri dlhodobej lieCbe a liecbe
vysokymi davkami prilezitostne hlasili pleuralne a perikardialne eflzie, ako aj
pleuralna a pulmonalna fibréza a konstriktivna perikarditida. Pacienti s neobjasnenymi
pleuropulmondlnymi ochoreniami sa musia sledovat po cely Cas liecby a ma sa zvazit
ukoncenie lieCby

bromokriptinom.

U niekolkych pacientov lieCenych bromokriptinom sa najma pri dlhodobej lieCbe a
lieCbe vysokymi davkami hlasila retroperitonealna fibréza. Na zarucenie rozpoznania
retroperitonedlnej fibrézy v skorom reverzibilnom stadiu sa odporuca, aby sa v tejto
skupine pacientov sledovali jej prejavy (napr. bolest chrbta, edém dolnych koncatin,
poskodenie funkcie obliciek).

Ak su diagnostikované fibrotické zmeny v retroperitoneu alebo je na ne podozrenie,
lieCba bromokriptinom sa mé ukoncit.

Poruchy kontroly impulzov

Pacienti maju byt pravidelne monitorovani z dévodu vyvoja poruich kontroly impulzov.
Pacienti a opatrovatelia majd byt upovedomeni, ze u pacientov lie¢enych
dopaminovymi agonistami vratane Parlodelu sa m6zu vyskytnut behavioralne
symptdémy poridch kontroly impulzov zahfiajuce patologické hracstvo, zvySené libido,
hypersexualitu, chorobné minanie alebo nakupovanie, hltavé jedenie a chorobné
jedenie. Ak sa vyvinu takéto symptémy, ma sa zvazit znizenie davky/postupné
vysadenie lieku.

Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galaktézovej intolerancie, lapénskeho
deficitu laktdzy alebo glukézo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat tento liek.



4.5 Liekové a iné interakcie

Bromokriptin je substratom aj inhibitorom CYP3A4 (pozri ¢ast 5.2). Preto je potrebnd
opatrnost pri si¢asnom podavani lieciv, ktoré su silnymi inhibitormi a/alebo
substratmi tohto enzymu (azolové antimykotikd, inhibitory HIV protedzy). Ukazalo sa,
Ze sucasné pouzitie makrolidovych antibiotik, napr. erytromycinu alebo josamycinu,
zvySuje plazmatické hladiny bromokriptinu. U pacientov s akromegaliou sp6sobila
sucasna lieCba bromokriptinom a oktreotidom zvysenie hladin bromokriptinu v plazme.

KedZe terapeuticky Ucinok Parlodelu sa zaklada na stimulovani centralnych
dopaminovych receptorov, antagonisty dopaminu, napr. antipsychotika (fenotiaziny,
butyrofenény a tioxantiny) ale aj metoklopramid a domperidon mézu znizit jeho
aktivitu.

Alkohol mdze znizit znasanlivost Parlodelu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

U pa-cientok, kto-ré chcu ote-hotniet, sa ma pre-ru-sSit po-da-va-nie Parlodelu, tak ako
aj inych liekov, po potvrdeni gravidity, pokial na pokracovanie v liecbe nie su
medicinske dovody. Po vy-sadeni lieku v tomto obdobi sa nepo-zo-ro-val zvy-Se-ny
vy-skyt potra-tov. Klinické skud-se-nosti uka-zu-ju, ze Parlodel po-da-va-ny po-Cas
gravidity nep6-so-bi nepriazni-vo na je-j prie-beh a vysle-dok.

Ak ote-hotnie pa-cientka s hy-po-fyzovym ade-né-mom a lieCba Parlodelom sa
pre-ru-Si, je potrebny sta-rostli-vy dohl'ad po-Cas ce-lej gravidity. U pacientok s
priznakmi vy-raz-né-ho zvalso-va-nia pro-lakti-né-mu, napr. s bo-lesta-mi hla-vy
ale-bo zhorso-va-nim zor-né-ho po-la, mozno zno-vu zacat liecbu Parlodelom, alebo
mobze byt potrebné vykonat chirurgicky zakrok.

Dojcenie

Pretoze Parlodel timi laktaciu, nema sa podavat matkdm, ktoré sa rozhodnu dojcit.



Zeny v plodnom veku

Lie¢ba Parlodelom mé-2ze obno-vit plodnost. Ze-ndm v plodnom ve-ku, kto-ré nechcu
ote-hotniet, sa pre-to odporuca pouzivat spo-lahli-vy spdsob anti-koncepcie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Pretoze najma v prvych dnoch lieCby sa prilezitostne m6zu vyskytnut hypotenzné
reakcie, ktoré maju za nasledok zniZzenie pozornosti, pacienti maju byt zvlast opatrni
pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov.

Pacientom, u ktorych sa pocas lieCby Parlodelom vyskytne somnolencia a/alebo
epizédy ndhle nastupujuceho spanku, sa musi odporucit, aby neviedli vozidlo a
nevykonavali ¢innosti, pri ktorych pre znizenld pozornost mézu vystavit seba alebo
inych riziku vazneho zranenia alebo smrti (napr. obsluha strojov), az kym takéto
rekurentné epizédy a somnolencia nezmiznu (pozri ¢ast 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie (Tabulka 1) su zoradené podla vyskytu, naj¢astejSie ako prvé,
podla nasledujlcich dohodnutych kritérii: vel'mi ¢asté (3 1/10), ¢asté (3 1/100 az <
1/10), menej Casté (3 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi
zriedkavé (< 1/10 000) vratane ojedinelych hlaseni.

Tabulka 1

Psychické poruchy

Menej Casté: Zmatenost, psychomotorickd agitovanost, halucinacie

Zriedkavé: Psychotické poruchy, nespavost
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