Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bromergon, 2,5 mg, tabletki
Bromocriptini mesylas

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Bromergon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bromergon
Jak stosowac¢ Bromergon

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Bromergon

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

=

. Co to jest Bromergon i w jakim celu si¢ go stosuje

Bromergon zawiera substancje czynng bromokryptyne — potsyntetyczng pochodng jednego

z naturalnych alkaloidéw sporyszu. Bromokryptyna hamuje wydzielanie prolaktyny, hormonu
przysadki mézgowej, niezbednego do wytwarzania mleka w gruczotach sutkowych, zmniejsza
podwyzszone stezenie hormonu wzrostu i zmniejsza niedobdr dopaminy w przebiegu choroby
Parkinsona.

Bromergon jest wskazany w leczeniu nastepujacych schorzen:

+ hamowanie laktacji wytacznie z przyczyn medycznych oraz jesli lekarz po konsultacji z pacjentem
stwierdzi takg konieczno$¢;

« hiperprolaktynemia wspotistniejaca z impotencja, brakiem miesigczki, mlekotokiem lub
zaburzeniami cyklu miesigczkowego;

+ mlekotok z normoprolaktynemig;

« gruczolaki przysadki typu prolaktynoma;

« akromegalia;

- choroba Parkinsona;

« rozpoczynajace si¢ potogowe zapalenie piersi.

Bromokryptyna nie jest zalecana w celu rutynowego hamowania laktacji. Nie nalezy jej takze
stosowa¢ w celu zmniejszania objawdw bolesnego obrzeku piersi po porodzie, ktére mozna

z powodzeniem leczy¢ innymi metodami (np. podtrzymywanie piersi, oktady z lodu) i (lub) przez
podanie zwyktych lekow przeciwbdolowych.

Brak wystarczajgcych dowoddw potwierdzajgcych skutecznos$¢ bromokryptyny w leczeniu objawow
zespotu napigcia przedmiesigczkowego i tagodnych schorzen piersi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bromergon

Kiedy nie stosowa¢ leku Bromergon

- jesli pacjent ma uczulenie na bromokryptyne, inne alkaloidy sporyszu lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
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« jesli u pacjenta wystepuje nadcis$nienie tetnicze;

- jesli u pacjentki wystepuje nadci$nienie tetnicze W cigzy lub po porodzie, takie jak rzucawka, stan
przedrzucawkowy, nadcis$nienie t¢tnicze z powodu cigzy, nadci$nienie po porodzie;

« Jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesztosci choroba serca lub inna cigzka choroba
naczyn krwiono$§nych;

« jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowaty w przeszto$ci ciezkie zaburzenia psychiczne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bromergon nalezy omowié to z lekarzem, jesli:

U pacjentki nie stwierdzono hiperprolaktynemii. Lekarz zaleci stosowanie najmniejszej dawki
skutecznej.

+ U pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci chorobe wrzodows zotagdka lub dwunastnicy.
Przed rozpoczeciem leczenia lekarz moze zaleci¢ wykonanie odpowiednich badan w celu wykrycia
wrzodu zotadka lub dwunastnicy.

Jesli w trakcie stosowania leku wystapi U pacjenta krwawienie z przewodu pokarmowego lub inne
dolegliwosci zotadkowo-jelitowe, nalezy przerwaé przyjmowanie leku i niezwlocznie
poinformowac o tym lekarza prowadzacego.

 pacjent prowadzi pojazdy lub obstuguje maszyny. Czasami juz na poczatku leczenia Bromergon
moze spowodowaé zmniejszenie cisnienia tetniczego Krwi, co moze mie¢ ujemny wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn (patrz nizej ,,Prowadzenie pojazdow
i obstugiwanie maszyn”). Nalezy zachowa¢ zwigkszong ostroznos¢, a jesli wystapi wzmozona
sennos$¢ i (lub) epizody naglego zasypiania, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwacé
maszyn. Lekarz moze zaleci¢ badania kontrolne.

+ jesli pacjent lub jego bliscy i (lub) opiekunowie zauwaza nietypowe zachowania bedace wynikiem
nieodpartego impulsu, przymusu, natr¢tnego wykonywania pewnych czynnosci szkodliwych dla
pacjenta lub innych oséb. Takie zachowania okreslane sg jako zaburzenia kontroli impulséw i sa to
np.: uzaleznienie od hazardu, napadowe i (lub) nadmierne objadanie si¢ lub robienie zakupow,
zwigkszony poped seksualny i nadmierna aktywnos$¢ seksualna. W takim wypadku moze by¢
konieczne dostosowanie dawki leku lub przerwanie jego stosowania.

U pacjenta stwierdzono wystepujace obecnie lub w przesztosci reakcje w postaci zwloknienia
(bliznowacenia) mig$nia sercowego, ptuc lub narzagdéw jamy brzuszne;j.
W przypadku pacjentéw przyjmujacych lek Bromergon dlugotrwale, przed rozpoczeciem leczenia
lekarz sprawdzi, czy funkcja serca, ptuc i nerek jest prawidtowa. Przed rozpocz¢ciem leczenia
wykonane zostanie rowniez badanie echokardiograficzne (USG - ultrasonografia serca). W trakcie
leczenia lekarz zwréci szczegbdlng uwage na wszelkie oznaki potencjalnie zwigzane z wystgpieniem
reakcji w postaci wtoknienia. W razie potrzeby wykonane zostanie badanie echokardiograficzne.
W przypadku wystapienia reakcji w postaci widknienia leczenie zostanie przerwane.

U pacjentdw z zaburzeniami ze strony ptuc i optucnej, zwlaszcza u pacjentow przyjmujacych duze
dawki leku Bromergon przez dhugi czas (od 2 do 10 lat): pacjenci ze schorzeniami dotyczacymi
optucnej 1 ptuc o niewyjasnionej przyczynie powinni by¢ doktadnie przebadani, nalezy rowniez
skontaktowac si¢ z lekarzem oraz rozwazy¢ przerwanie leczenia w przypadku wystapienia takich
objawow, jak bol w dolnej czgsci plecow, obrzek nog i zaburzenia czynnosci nerek.

Pacjentki w okresie poporodowym

U kobiet po porodzie istnieje ryzyko wystapienia pewnych objawoéw. Wystepuja one bardzo rzadko -
moga obejmowac: nadcisnienie tetnicze, zawat serca, napady drgawkowe, udar mézgu lub zaburzenia
psychiczne. Z tego powodu lekarz powinien monitorowa¢ ci$nienie tetnicze krwi pacjentki, zwtaszcza
na poczatku leczenia.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli u pacjenta wystapi nadcisnienie tetnicze, bol
w obrebie klatki piersiowej lub cigzki, utrzymujacy si¢ bol glowy (z zaburzeniami wzroku lub bez).

Pacjentki z gruczolakiem przysadki wydzielajacym prolaktyne
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« Przed rozpoczeciem stosowania leku Bromergon lekarz zaleci wykonanie odpowiednich badan
w celu wykrycia mozliwych guzow przysadki, okreslenia ich wielkosci oraz stopnia
niedoczynnosci przysadki i ewentualnego wdrozenia odpowiedniego leczenia substytucyjnego
(za pomocg hormonow przysadki lub substancji o podobnym dziataniu).

U pacjentéw z wtorng niewydolnos$cig nadnerczy konieczne jest leczenie kortykosteroidami.
W przypadku powickszania si¢ guza lekarz moze zaproponowac zabieg operacyjny.

« Lekarz bedzie uwaznie obserwowat pacjentki z gruczolakiem przysadki wydzielajacym prolaktyne,
ktore zaszty w cigze. U pacjentek, U ktorych wystgpig wyrazne objawy powiekszenia guza, takie
jak bole gtowy, zaburzenia pola widzenia, rozwazy ponowne podanie bromokryptyny lub zabieg
operacyjny.

U pacjentek, u ktorych stwierdzono zaburzenia pola widzenia, lekarz bedzie kontrolowat pole
widzenia w celu wezesnego rozpoznania wtdrnych zaburzen widzenia i w razie koniecznosci
dostosuje dawke bromokryptyny, dzieki ktérej zaburzenia pola widzenia mogg zmniejszy¢ sie.

+ U niektoérych pacjentdow z gruczolakiem przysadki wydzielajacym prolaktyng, stosujacych
bromokryptyne, obserwowano wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego z nosa. Moze by¢ to
spowodowane obkurczeniem inwazyjnego guza.

Dzieci i miodziez (w wieku od 7 do 17 lat) oraz pacjenci w podeszlym wieku

U tych pacjentow lekarz bedzie ostroznie zwickszat dawke leku, gdyz nie mozna u nich wykluczy¢
wigkszej wrazliwosci na bromokryptyne.

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy obecnie
pacjenta lub dotyczy sytuacji wystepujacych w przesziosci.

Bromergon a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Bromergon oraz inne leki moga wzajemnie wptywac na swoje dziatanie oraz na wystepowanie dziatan

niepozadanych.

Dotyczy to zwlaszcza takich lekow, jak:

- azolowe leki przeciwgrzybicze, inhibitory proteazy HIV (leki stosowane w leczeniu zakazen HIV);

- antybiotyki makrolidowe, takie jak erytromycyna, jozamycyna (leki stosowane w leczeniu
zakazen);

+ oktreotyd (stosowany w leczeniu akromegalii);

- leki z grupy antagonistow dopaminy (stosowane w leczeniu psychoz, np. fenotiazyna, butyrofenon,
tioksanten);

« leki, ktore przyspieszaja oproznianie zotadka i jelit, dziatajg przeciwwymiotnie, np. metoklopramid
lub domperydon;

- fenylopropanolamina (lek o dziataniu psychoaktywnym);

« sumatryptan (lek przeciwmigrenowy).

Szczegblnie wazne jest poinformowanie lekarza, jesli pacjentka ostatnio stosowata lub stosuje leki
wplywajace na ci$nienie tetnicze, takie jak leki zwezajace naczynia krwionosne, (np. tzw.
sympatykomimetyki) lub alkaloidy sporyszu, w tym ergometryne lub metyloergometryng.
Jednoczesne stosowanie tych lekow z bromokryptyng w Okresie potogowym nie jest zalecane.

Bromergon z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowaé w czasie positku. Tabletki nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac szklankg ptynu
(np. szklankg wody).

Alkohol nasila dziatania niepozadane leku Bromergon, dlatego podczas leczenia nie wolno pié¢
alkoholu.
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Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy. W momencie potwierdzonej cigzy nalezy przerwaé
przyjmowanie bromokryptyny, jesli nie istniejg uzasadnione medyczne wskazania do kontynuowania
leczenia.

Jesli cigza dotyczy pacjenetk z gruczolakiem przysadki wydzielajacym prolaktyne i leczenie lekiem
Bromergon zostanie przerwane, lekarz bedzie uwaznie kontrolowat przebieg cigzy (patrz punkt 2).

Dzigki stosowaniu bromokryptyny moze zosta¢ przywrocona ptodnos¢. Kobiety w wieku rozrodczym,
ktore nie planujg cigzy, powinny stosowaé skuteczne metody antykoncepcji.

Bromokryptyna hamuje laktacje, dlatego nie zaleca si¢ jej stosowania U kobiet karmigcych piersia, gdy
nie jest to bezwzglednie wskazane.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Bromergon moze powodowaé zmnigjszenie ci$nienia tetniczego krwi z omdleniem, nudnosciami

i sennoscig, w tym rowniez z epizodami naglego zasypiania. Z tego wzgledu nalezy zachowaé
szczeg6lng ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn, zwlaszcza

w pierwszych Kilku dniach leczenia.

Jezeli w trakcie leczenia lekiem Bromergon wystapi senno$¢ i (lub) epizody naglego zasypiania,
nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn do czasu ustgpienia tych objawdw.

Bromergon zawiera laktoze i sod
Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Bromergon

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza.

Leczenie rozpoczyna si¢ od matych dawek stopniowo zwigkszanych, az do osiaggnigcia najwigkszej
skutecznosci.
Maksymalna dawka dobowa bromokryptyny wynosi 30 mg.

Zapobieganie lub hamowanie poporodowej laktacji ze wzgledow medycznych

W pierwszym dniu leczenia po6t tabletki w trakcie porannego i wieczornego positku, nastgpnie

1 tabletka dwa razy na dobe przez 14 dni. Aby zapobiec rozpoczeciu laktacji, leczenie nalezy wdrozy¢
w kilka godzin po porodzie lub zabiegu aborcji, ale nie przed ustabilizowaniem waznych czynno$ci
zyciowych. Niewielkie wydzielanie mleka czasami pojawia si¢ w 2. lub 3. dniu po rozpoczeciu
leczenia. Mozna je zatrzymac przez kontynuowanie leczenia w tej samej dawce przez kolejny tydzien.

Hiperprolaktynemia wspdfistniejgca z impotencjq u mezczyzn
1,25 mg (pot tabletki) 2 lub 3 razy na dobg, stopniowo zwigkszajac dawke od 5 mg do 10 mg na dobg.

Zaburzenia cyklu miesigczkowego, nieptodnosé kobiet

1,25 mg (pot tabletki) 2 lub 3 razy na dobg. Jezeli reakcja na leczenie tymi dawkami jest
niewystarczajaca, dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ do 2,5 mg 2 lub 3 razy na dobe.

Leczenie nalezy kontynuowaé do czasu normalizacji cyklu miesigczkowego i (lub) przywrocenia
owulacji. Jesli to konieczne, w celu uniknigcia nawrotéw leczenie mozna kontynuowac przez kilka
cykli.
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Akromegalia
Poczatkowo 1,25 mg (p6t tabletki) 2 lub 3 razy na dobe, zwiekszajac stopniowo od 10 mg do 20 mg
na dobg, w zaleznos$ci od reakcji pacjenta na leczenie i dziatan niepozadanych.

Gruczolaki przysadki wydzielajgce prolaktyne
1,25 mg (pot tabletki) 2 lub 3 razy na dobe, stopniowo zwiekszajac do kilku tabletek na dobe, do
osiagniecia oczekiwanego zahamowania wydzielania prolaktyny do krwi.

Choroba Parkinsona

W celu zapewnienia optymalnej tolerancji leczenie nalezy rozpoczyna¢ od matej dawki 1,25 mg (pot
tabletki) na dobe, przyjmowanej w pierwszym tygodniu leczenia, najlepiej wieczorem. W celu
okreslenia minimalnej dawki skutecznej dla kazdego pacjenta dawke bromokryptyny nalezy
zwigksza¢ powoli. Dawke dobowa nalezy zwigksza¢ stopniowo o 1,25 mg na dobg raz na tydzien

i podawac ja w 2 lub 3 dawkach podzielonych. Wtasciwa reakcje organizmu na leczenie uzyskuje si¢
w ciggu 6 do 8 tygodni leczenia. Jesli po tym czasie lekarz nie stwierdza poprawy stanu klinicznego,
dawke dobowa mozna ponownie zwigkszac o 2,5 mg na dobe raz w tygodniu.

Zazwyczaj dawki stosowane w monoterapii i w leczeniu skojarzonym mieszczg si¢ w przedziale od
10 mg do 30 mg bromokryptyny na dobg. Jezeli w trakcie zwiekszania dawki wystapig dziatania
niepozadane, dawke dobowg leku nalezy zmniejszy¢ i utrzymac na nizSzym poziomie przez co
najmniej tydzien. W przypadku ustapienia dzialan niepozadanych dawke leku mozna ponownie
zwickszac.

U pacjentow, u ktorych podczas terapii lewodopa wystepuja zaburzenia poruszania si¢, sugeruje si¢
zmnigjszenie dawki lewodopy przed rozpoczeciem leczenia bromokryptyna. Po uzyskaniu
zadowalajacej reakcji organizmu na leczenie bromokryptyng mozna rozwazy¢ dalsze stopniowe
zmniejszanie dawki lewodopy. U niektérych pacjentow mozliwe jest catkowite jej odstawienie.

Rozpoczynajqgce si¢ potogowe zapalenie piersi
Te same dawki, jak dla hamowania laktacji. W razie potrzeby nalezy poda¢ odpowiedni antybiotyk.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Bromergon

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawami zatrucia spowodowanego przedawkowaniem leku sa nudnosci, wymioty, zawroty gtowy,
zmniejszone cis$nienie te¢tnicze krwi, ortostatyczne spadki cisnienia tetniczego (spadki cisnienia
tetniczego spowodowane gwattowna zmiang pozycji ciata, np. przy szybkim wstawaniu z pozycji
lezacej lub siedzacej), tachykardia, senno$¢, letarg, omamy.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

W przypadku przedawkowania zalecane jest podanie wegla aktywowanego. Jezeli lek przyjeto tuz
przed zgtoszeniem si¢ do lekarza, nalezy rozwazy¢ ptukanie zotgdka.

Leczenie ostrego zatrucia lekiem Bromergon jest objawowe.

Metoklopramid moze by¢ wskazany w leczeniu wymiotéw lub omamow.

Pominiecie przyjecia leku Bromergon
Nigdy nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupekienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bromergon

Lekarz okresli, jak dtugo nalezy przyjmowac lek. Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku wcze$niej niz
zalecono bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozadane zostaly uszeregowane zgodnie z czgstoscia, poczynajac od najczesciej

wystepujacych:

Czesto (mogg wystepowad rzadziej niz u 1 na 10 0séb):
bole gtowy, sennosé, zawroty glowy, przekrwienie btony §luzowej nosa, nudnosci, zaparcie, wymioty.

Niezbyt czesto (mogq wystepowaé rzadziej niz u 1 na 100 0s6b):

splatanie, pobudzenie psychomotoryczne, omamy, dyskinezje, zmniejszone cisnienie tetnicze,
zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi podczas wstawania (bardzo rzadko prowadzace do omdlen),
suchos$¢ w jamie ustnej, alergiczne zapalenie skory, utrata wlosow, skurcze miesni, zmeczenie.

Rzadko (mogq wystepowacé rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):

zaburzenia psychiczne, bezsennos$¢, parestezje (uczucie klucia, mrowienia i pieczenia), zaburzenia
widzenia, niewyrazne widzenie, szumy uszne, wysigk do osierdzia, zaciskajace zapalenie osierdzia,
tachykardia, bradykardia, zaburzenia rytmu serca, wysi¢k do optucnej, zwtoknienie optucnej,
zapalenie optucnej, zwtoknienie ptuc, dusznosé, biegunka, bole brzucha, zwidknienie przestrzeni
zaotrzewnowej, wrzod zotadka lub dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego, obrzeki
obwodowe.

Bardzo rzadko (mogg wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b, fgcznie z pojedynczymi
przypadkami):

nagle zasypianie, zwtoknienie zastawek Serca, zespot przypominajacy ztosliwy zespot neuroleptyczny
podczas gwattownego przerwania stosowania bromokryptyny, przemijajgca blado$¢ palcow dioni

i stop wywolywana niskimi temperaturami (zwtaszcza u pacjentow z zespotem Raynauda

w wywiadzie). Moze wystapic¢ jeden lub kilka z nastepujacych wezesnych objawow: trudnosci

w oddychaniu, dusznosci, bole w klatce piersiowej lub bole plecow, obrzek ndg. Jezeli wystapi
ktorykolwiek z powyzszych objawoOw, nalezy natychmiast zawiadomi¢ lekarza.

Mozliwe jest rowniez wystgpienie nastepujacych dzialan niepozadanych (czesto$é nieznana):
- niezdolnos$¢ odparcia impulsu, pokusy lub przymusu wykonania czynnosci, ktore moga by¢
szkodliwe dla pacjenta lub innych os6b; moze to dotyczy¢:

o silnego impulsu do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych konsekwenciji,

o zmienionych lub zwigkszonych zainteresowan oraz zachowan seksualnych o duzym znaczeniu
dla pacjenta lub innych o0sob, np. czynno$ci zwigzanych z nasilonym popedem seksualnym
kompulsywnego, niekontrolowanego kupowania lub wydawania pieniedzy,
napadowego objadania si¢ (spozywania ogromnych ilo$ci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsywnego jedzenia (spozywania wigkszej ilo$ci jedzenia niz normalnie oraz wickszych
ilodci niz jest to potrzebne do zaspokojenia gtodu).

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jezeli pacjent przejawia ktores z wymienionych wyzej zachowan,
aby omo6wi¢ sposoby ich kontrolowania lub ograniczenia.

Stosowanie bromokryptyny w celu zahamowania fizjologicznej laktacji po porodzie zwiazane byto
z rzadkim wystgpowaniem nadcis$nienia tetniczego, zawatu migsnia sercowego, drgawek, udaru
mozgu lub zaburzen psychicznych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Bromergon

+ Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym i dla dzieci.

+ Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiattem.

+ Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.

« Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Bromergon

Substancja czynng leku jest bromokryptyna. Jedna tabletka zawiera 2,5 mg bromokryptyny (w postaci
bromokryptyny mezylanu).

Pozostate sktadniki to: butylohydroksyanizol, tragakanta, skrobia kukurydziana, zoétcien chinolinowa
(E104), laktoza, magnezu stearynian, karboksymetyloskrobia sodowa.

Jak wyglada Bromergon i co zwiera opakowanie
Tabletki sa zo6tte do zottobrazowych, okragte, ptaskie, z glebokim rowkiem po jednej stronie i sko$nie
scigtymi krawedziami. Tabletki mozna podzieli¢ na polowy.

Lek dostepny jest w butelce ze szkta oranzowego z korkiem HDPE zawierajgcym $rodek
pochtaniajacy wilgo¢ oraz pier§cien gwarancyjny HDPE. Butelka jest umieszczona w tekturowym
pudetku.

W butelce znajduje si¢ 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

<Logo podmiotu odpowiedzialnego>

7 DZL-Z1.N.4020.2920.2020



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta

