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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

MEDOCRIPTINE
tablety

bromocriptini mesilas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo 1€karnika.

e Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkii, sdélte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Coje MEDOCRIPTINE a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete MEDOCRIPTINE uZivat
Jak se MEDOCRIPTINE uziva
Mozné nezadouci t€inky

Jak MEDOCRIPTINE uchovavat

A

Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE MEDOCRIPTINE A K CEMU SE POUZIVA

MEDOCRIPTINE je jeden ze zastupcu skupiny lékti nazyvanych agonisté dopaminu. Jedna se
o namelovy alkaloid. SniZzuje mnozstvi hormonu zvaného prolaktin produkovaného hypofyzou
(podvesek mozkovy), ktery ovlivitluje menstruacni cyklus a tvorbu mléka. Tim pak snizuje GcCinky
prolaktinu, ktery uc¢inkuje jako spoustéc produkce dalSich hormont.

MEDOCRIPTINE se pouZiva:

-k ukonceni laktace pouze ze zdravotnich diivodi, pokud se Vy nebo Vas 1ékar rozhodnete, Ze
je to nezbytné nutné.

Bromokriptin by se nemé¢l rutinné pouzivat k potlaceni laktace. Bromokriptin se nedoporucuje pro
ulevu od ptiznakt poporodni bolesti a piekrveni prsi, které mohou byt 1é¢eny nefarmakologickou
intervenci (jako je zpevnéni prsou, aplikace ledu) a/nebo béznymi analgetiky.

MEDOCRIPTINE je uzivan u Zen k 1écbé urcitych forem sterility. Je také uzivan k 1écbé nékterych
pacienti s Parkinsonovou chorobou, protoze stimuluje urité ¢asti mozku a nervového systému. Dale
je uzivan k 1é¢be nadprodukce ristového hormonu, zptisobujiciho v dospélosti onemocnéni znamé pod
nazvem akromegalie. Je také uzivan k 1écbe nekterych nadord hypofyzy, tzv. prolaktinomt.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MEDOCRIPTINE UZiVAT
Neuzivejte MEDOCRIPTINE, pokud

jste alergicky(a) na bromokriptin, namelové alkaloidy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

jste t€éhotnd nebo planujete-li otehotnét. V nékterych pfipadech miize byt MEDOCRIPTINE
v te¢hotenstvi pouzivan, ale o tom vzdy rozhoduje 1ékaft.

je Vam méné nez 15 let

jste dlouhodobé 1éceni ptipravkem MEDOCRIPTINE a projevuji ¢i projevily se u Vas
fibrozni reakce (jizvy), které¢ maji vliv na Vase srdce.

mate vysoky krevni tlak

mate problémy s krevnim tlakem b&hem téhotenstvi nebo po ném, jako je eklampsie, pre-
eklampsie, hypertenze vzniklé béhem téhotenstvi, vysoky krevni tlak po porodu

mate nebo jste nékdy mél(a) srdecni onemocnéni nebo jiné zavazné onemocnéni cév

mate nebo pokud jste nékdy mél(a) vazné psychické onemocnéni

Upozornéni a opatieni

Jestlize se u Vas projevuji nebo projevily fibrozni reakce (jizvy), které maji vliv na Vase
srdce, plice ¢i biicho. V piipadé, Ze budete pripravkem MEDOCRIPTINE 1éceni dlouhodobé,
Vas 1ékar pred zahajenim 1é¢by zkontroluje, zda jsou Vase srdce, plice a ledviny v dobrém
stavu. Pfed zahajenim lé¢by rovnéz necha provést echokardiogram (ultrazvukové vySettfeni
srdce). V prubehu 1é¢by bude Vas 1ékar vénovat zvlastni pozornost veskerym ptiznakim, jez
by mohly byt spojeny s fibréznimi reakcemi. Bude-li tfeba, necha provést echokardiogram.
Dojde-li k fibréznim reakcim, bude nutné 1é¢bu prerusit.

Pokud jste Zena dlouhodobé wuzivajici MEDOCRIPTINE, Vas Ilékat by Vas mél
v pravidelnych intervalech gynekologicky vysetiit (kazdy rok, jste-li Zena v reprodukénim
veéku nebo kazdého pil roku, pokud jste po piechodu).

Informujte, prosim, svého Iékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici nebo oSetfovatelé
zaznamenate, Ze se u Vas objevuje nutkdni nebo touha chovat se neobvyklym zpisobem, ¢i
nemuzete odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a)
poskodit sebe nebo své okoli. Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a mize
mezi n¢ patfit navykové hracstvi, nadmeérnd konzumace jidla nebo nadmérné utraceni,
abnormalné vysoky zajem o sex nebo nardst sexualnich myslenek a pociti. Pokud se tyto
projevy objevi, Vas lékai Vam mozna bude muset snizit davku nebo ptipravek vysadit.

Pokud jste pravé porodila, mizete byt za urcitych podminek vice ohrozena. Ve vzacnych
pfipadech se mize objevit vysoky krevni tlak, akutni infarkt myokardu, kfece, cévni mozkova
ptihoda nebo psychické problémy. Béhem nékolika prvnich dnd lécby by mél Vas lékar
peclivé sledovat Vas krevni tlak. Vyskytne-li se hypertenze, bolest na hrudi nebo neobvykla ¢i
neustupujici bolest hlavy (s nebo bez poruch zraku), kontaktujte okamzité svého lékare.

Dalsi 1écivé pripravky a MEDOCRIPTINE

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Alkohol miize snizovat snasenlivost k bromokriptinu.
Soucasné podavani erytromycinu mize zvysit hladiny bromokriptinu v krevni plazme.
Nedoporucuje se soucasné podavani s jinymi namelovymi alkaloidy.

Soucasné podavani s cyklosporinem mutze vést ke zvyseni jeho sérovych hladin.
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e Agonisté dopaminu mohou zpUsobit piidruzeny toxicky uéinek.

e Fenothiaziny, resp. i nékterd dalSi neuroleptika, metoklopramid apod. zvySuji prolaktinémii
(vylu€ovani prolaktinu).

e Zeny uzivajici MEDOCRIPTINE by mély pouzivat u¢innou ochranu proti podeti, nap.
kondom, a to 1 v piipade€, Ze jsou léCeny pro neplodnost. Perordlni antikoncepce s obsahem
estrogenu by neméla byt uzivana, protoze muze zastavit i¢innost lécby. U 1écby neplodnosti,
kde je menstruacni cyklus normalni, se mizete poradit s Vasim lékatem, kdy pferusit uzivani
antikoncepce.

Nez zacnete piipravek MEDOCRIPTINE uZzivat, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.
MEDOCRIPTINE s alkoholem

Béhem 1écby MEDOCRIPTINEM byste neméli konzumovat alkohol. Mize to zptsobovat rizné
reakce jako rozmazané vidéni, zmatenost, bolesti na hrudi, zrychleni tepu nebo buseni srdce,
z¢ervenani, pocit na zvraceni, zvraceni, poceni, tepajici bolest hlavy a zdvaznou slabost.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Pokud béhem uzivini MEDOCRIPTINU otehotnite, mela byste ihned informovat Vaseho lékate.
Bézné je pak 1écba pierusena, ale v nékterych ptipadech miize 1ékar chtit v 1é¢bé pokracovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

MEDOCRIPTINE u Vas mlize zptsobovat zavraté, ospalost nebo snizeni bdélosti. Neméli byste proto
fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje, dokud se nepfesvédcite, Ze nejste nijak ovlivnéni.

MEDOCRIPTINE obsahuje monohydrat laktosy

Pokud vite, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy pripravek
uZivat.

3. JAK SE MEDOCRIPTINE UZIVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani MEDOCRIPTINU zavisi na druhu VaSeho onemocnéni. Na zacatku lécby je obvykle
podavan v mensich davkach, které se zvysuji az do dosazeni nejlepsi odpovédi na 1écbu.

Neurci-li 1€kar jinak, 1éCba se obvykle zahajuje pul tabletou nebo jednou tabletou jednou denné. Davka
postupné vzrustd po pul az jedné tableté az do dosazeni potfebné davky. Maximalni davka je 3 tablety
4krat denng.

Tablety je mozné podavat i najednou vecer pied spanim za G¢elem zlepSeni snasenlivosti pripravku.

Pro snizeni pravdépodobnosti vzniku Zzalude¢nich obtizi by mél byt MEDOCRIPTINE uzivan
s jidlem. Miize byt také uzivan vecer pted spanim.

Pouziti u déti
MEDOCRIPTINE neni urcen k pouziti u déti do 15 let.
Jestlize jste uzil(a) vice MEDOCRIPTINU, nezZ jste mél(a)

Pokud si nahodou vezmete vice, nez je predepsana davka, kontaktujte nejbliz§i centrum prvni pomoci
nebo ihned informujte svého lékare nebo lékarnika. Vezméte s sebou VasSe baleni 1éku i zbyvajici
tablety.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit MEDOCRIPTINE

Pokud si zapomenete vzit ddvku, vezméte si ji co nejdiive. Pokud se vSak jiz ptiblizil ¢as pro dalsi
davku, zapomenutou davku preskocte a vezméte si dal§i davku v obvyklém case, tak jak Vam lékar
predepsal. Nezdvojnasobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestlizZe jste prestal(a) uzivat MEDOCRIPTINE

MEDOCRIPTINE miize zacit ptisobit az za nékolik tydnti. Nepferusujte uzivani 1éku ani nesnizujte
nebo nezvysujte jeho davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaife nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci uéinky

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich tcinki, kontaktujte 1ékate ihned:
e Paleni zahy, opakujici se bolesti zaludku nebo Cerna stolice
e Nahlé usnuti
e Nevysvétlitelné zkraceni dechu a potize s dechem
e Tézké bolesti na hrudi
e Bolesti v dolni ¢asti zad, oteklé nohy a bolest pti moceni

o T¢&zkeé, silici nebo trvalé bolesti hlavy, a ptipadné také poruchy vidéni (jako napt. rozmazané
vidéni)

e Piiznaky jako napt. svalova ztuhlost, neklid, velmi vysoka horecka, rychlé buSeni srdce
a extrémni kolisani krevniho tlaku

Casté nezadouci uéinky (nevyzadujici bezprostiedni zasah 1ékaie)

Bolesti hlavy, ospalost, zavrat’, ryma, nauzea (nevolnost), zacpa, zvraceni

Méné Casté

Zmatenost, psychomotoricka podrazdénost, halucinace (zrakové, sluchové nebo pocitové vnimani
jevu, které neexistuji), dyskinéze (nedobrovolné pohyby a tiky), hypotenze (nizky krevni tlak),
ortostatickd (pfi pfechodu do vzpfimené polohy) hypotenze (velmi zfidka vedouci k synkopé -

kratkodobé ztrat¢ védomi), sucho v ustech, alergické kozni reakce, vypadavani vlast, kiece v dolnich
koncetinach, tnava

Vzacné

Psychotické poruchy, insomnie (nespavost), somnolence (spavost), parestézie (brnéni, mravenceni),
zrakové poruchy, rozmazané vidéni, tinnitus (huceni Ci Selest v uSich), perikardidlni vypotek,
konstriktivni perikarditida, tachykardie (rychly tep), bradykardie (pomaly tep), arytmie (nepravidelny
tep), pleuralni vypotek (tekutina v dutin€ mezi plicemi), pleurdlni fibroza (zjizveni tkang), pleuritida
(z&nét pohrudnice), pulmonalni (plicni) fibréza, dyspnoe (dusnost), prijem, abdominalni bolesti
(bolesti bricha), retroperitonealni fibroza (zjizveni v oblasti pobfisnice), gastrointestinalni viedy
(viedy v zaludku nebo ve stfeve), gastrointestinalni krvaceni (krvéaceni z traviciho traktu), periferni
otoky

Velmi vzacné
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Vyrazna ospalost béhem dne, nahly spanek, reverzibilni bledost prstii na rukou i nohou zptisobené
zimou (zejména u pacientl, ktefi méli Raynaudiv syndrom), ptiznaky podobné neuroleptickému
malignimu syndromu po nahlém pferuseni 1écby.

Zanét srdecni chlopné a k nému piidruzena onemocnéni (perikarditis, zanét osrde¢niku) piipadné
tvorba tekutiny v osrdecniku (perikardialni vypotek). Casnymi ptiznaky mohou byt: obtizné dychani,
dusnost, bolest na plicich nebo v kiizi a otoky nohou. Pokud zaznamenate jeden nebo vice téchto
projevi, okamzité informujte svého l1ékare.

MiizZete zaznamenat také nasledujici neZadouci ucinky:

Neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuSeni provadét ¢innost, kterd by mohla poskodit Vs nebo
ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:

e  Silné nutkani k nadmérnému hazardu i pfes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nasledki

e Zménény nebo zvySeny zdjem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve VaSem okoli budi
zvySené obavy, napf. zvySeny sexualni apetit

e Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni

e Zachvatovité prejidani (pfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (piijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu)

HlaSeni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich U¢inkti muazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK MEDOCRIPTINE UCHOVAVAT
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co MEDOCRIPTINE obsahuje

e [éCivou latkou je bromokriptin (ve formé bromokriptin-mesildtu). Jedna tableta obsahuje
bromocriptini mesilas 2,87 mg, coz odpovida 2,5 mg bromocriptinum.

e Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, mikrokrystalickd celulosa, sodna sil
karboxymethylskrobu, magnesium-stearat, kyselina maleinova a dihydrat dinatrium-edetatu.
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Jak MEDOCRIPTINE vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢, kulaté tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran€ s délici ryhou, na druhé stran¢ hladkeé.
Tablety Ize rozdélit na stejné davky.

Velikost baleni 30 tablet

PVC/Al blistr, papirova krabicka

Velikost baleni 100, 500, 1000 tablet

a) plastikova lahvicka se Sroubovacim uzavérem, papirova krabicka
b) PVC/Al blistr, papirova krabicka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd., Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
27.11.2014

6/6



