Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PARLODEL, 2,5 mg, tabletki
Bromocriptinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Parlodel i w jakim celu sie go stosuje
Parlodel zawiera bromokryptyng, ktéra nalezy do lekow zwanych alkaloidami sporyszu.

Lek Parlodel zmniejsza wydzielanie prolaktyny, hormonu wytwarzanego przez przysadke méozgows,
nie wptywajac na prawidlowe st¢zenie innych hormonéw przysadkowych.

Lek Parlodel stosowany jest w nastepujacych wskazaniach:

e Choroba Parkinsona,

e Gruczolaki wydzielajace prolaktyne (prolaktynoma),

e Akromegalia (choroba, w ktorej organizm wytwarza zbyt duze ilo$ci hormonu wzrostu),

e Hiperprolaktynemia u mezczyzn (zaburzenia czynnosci gruczotow pilciowych u mezczyzn,
oligospermia, utrata libido, impotencja) spowodowane zbyt duzym stezeniem prolaktyny,

e Zaburzenia cyklu miesigczkowego i bezptodno$¢ kobiet,

e Hamowanie laktacji wylacznie z przyczyn medycznych oraz jesli lekarz po konsultacji z
pacjentem stwierdzi takg koniecznos¢.

Bromokryptyna nie jest zalecana w celu rutynowego hamowania laktacji. Nie nalezy jej takze
stosowa¢ w celu zmniejszania objawdw bolesnego obrzgku piersi po porodzie, ktdére mozna z
powodzeniem leczy¢ innymi metodami (np. podtrzymanie piersi, oktady z lodu...) i (lub) przez
podanie zwyktych §rodkoéw przeciwbdlowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Parlodel
Kiedy nie stosowa¢ leku Parlodel

e jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdw
tego leku (wymienionych w punkcie 6), lub inne alkaloidy sporyszu,

e jesli u pacjenta wystepuje nadcisnienie tetnicze,

e jesli u pacjentki wystepuje nadcisnienie tetnicze w cigzy lub po porodzie, takie jak rzucawka,



stan przedrzucawkowy, nadci$nienie t¢tnicze z powodu cigzy, nadci$nienie po porodzie,

e jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata w przesziosci choroba serca lub inna ciezka
choroba naczyn krwiono$nych,

e jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przeszto$ci ciezkie zaburzenia psychiczne.

Pacjenci z wymienionymi stanami leczeni lekiem Parlodel z powodu makrogruczolaka przysadki
moga go stosowac jedynie w przypadku, gdy oczekiwane korzysci przewazajg nad potencjalnymi
zagrozeniami.

Nalezy niezwtocznie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku:

krwawienia z przewodu pokarmowego lub wrzodow zotadka,

wystepowania sennosci i wystepowania epizoddéw naglego zasniccia,

jesli wystapi sptycenie oddechu lub trudnosci w oddychaniu,

jesli pacjent poczuje ostry bol w klatce piersiowej,

jesli wystapi bol plecow, obrzek konczyn dolnych lub zaburzenia czynnos$ci nerek,

jesli wystapi silny bol glowy i (lub) przemijajace zaburzenia wzroku (np. zamazane widzenie)

u kobiet po porodzie,

e niespodziewanego wycieku ptynu z nosa u pacjentdw z gruczolakiem przysadki moézgowej
wydzielajacym prolaktyne.

Stosowanie leku Parlodel moze przywroci¢ ptodno$é. Dlatego kobiety w wieku rozrodczym, ktére nie
chcg zajs¢ w ciaze, powinny stosowaé skuteczng metode antykoncepciji.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Parlodel

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy zauwazg nietypowe zachowania bgdace
wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu, natr¢tnego wykonywania pewnych czynnosci,
szkodliwych dla pacjenta lub innych oséb. Takie zachowania sg zwane zaburzeniami kontroli
popedow 1 mogg obejmowac uzaleznienie od hazardu, kompulsywne lub napadowe objadanie sig,
nadmierny poped seksualny lub nasilone mysli i odczucia seksualne. Lekarz moze zdecydowad

0 dostosowaniu leczenia lub odstawieniu leku.

Szczegodlna ostroznos¢ jest wymagana w przypadku pacjentow leczonych ostatnio lub obecnie lekami
wplywajgcymi na ci$nienie tetnicze krwi, np. lekami zwezajgcymi naczynia krwionosne, takimi jak
sympatykomimetyki lub alkaloidy sporyszu razem z ergometryng i metyloergometryng. Nie zaleca si¢
réwniez rownoczesnego podawania tych lekéw z lekiem Parlodel w potogu.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujgc lek Parlodel, jesli u pacjenta stwierdzono
wystepujace obecnie lub w przesztosci reakcje w postaci zwidknienia (bliznowacenia) mig¢§nia
sercowego, pluc lub narzadow jamy brzuszne;.

W przypadku pacjentéw przyjmujacych lek Parlodel dtugotrwale, przed rozpoczeciem leczenia lekarz
sprawdzi, czy funkcja serca, ptuc i nerek jest prawidlowa. Przed rozpoczeciem leczenia wykonane
zostanie rowniez badanie echokardiograficzne (USG - ultrasonografia serca). W trakcie leczenia
lekarz zwroci szczegdlng uwage na wszelkie oznaki potencjalnie zwigzane z wystapieniem reakcji

w postaci wtoknienia. W razie potrzeby wykonane zostanie badanie echokardiograficzne.

W przypadku wystapienia reakcji w postaci wtoknienia leczenie zostanie przerwane.

U kobiet po porodzie istnieje ryzyko wystapienia pewnych objawoéw. Wystepuja one bardzo rzadko -
moga obejmowac: nadcis$nienie tetnicze, zawatl serca, napady drgawkowe, udar moézgu lub zaburzenia
psychiczne. Z tego powodu lekarz powinien monitorowac¢ cis$nienie tetnicze krwi pacjenta, zwlaszcza
na poczatku leczenia. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi
nadci$nienie tetnicze, bol w obrgbie klatki piersiowej lub cigzki, utrzymujacy si¢ bol gtowy (z
zaburzeniami wzroku lub bez).



Stosowanie leku Parlodel z jedzeniem i alkoholem

Parlodel nalezy zawsze przyjmowac z positkiem.

Podczas leczenia lekiem Parlodel nie nalezy spozywaé alkoholu, bo takie polaczenie moze by¢
przyczyng ztego samopoczucia.

Stosowanie leku Parlodel u pacjentow w podeszlym wieku
Parlodel powinien by¢ stosowany z ostroznos$cig przez osoby w podesztym wieku. Nalezy $cisle
stosowac sie do zalecen lekarza.

Dzieci i mlodziez
Leku Parlodel nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 15. roku zycia.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ sie¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Poniewaz Parlodel hamuje laktacje, nie powinien by¢ podawany matkom, ktére chcg karmié piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Parlodel moze spowodowa¢ obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, co moze by¢ przyczyng zmniejszenia
czujnosci. Nalezy zachowaé szczegdlna ostrozno$¢ w przypadku prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Parlodel moze wywolywa¢ uczucie sennosci, ktore moze by¢ przyczyna naglego zasnigcia. Z tego
wzgledu tak dtugo, jak wystepuja te objawy, nie wolno prowadzi¢ pojazdow, ani wykonywaé innych
czynnosci (np. obslugiwa¢ maszyn), podczas ktorych uposledzenie sprawnosci mogloby spowodowac
uszkodzenie ciala lub zgon pacjenta lub oséb trzecich.

Lek Parlodel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
Lekarz musi zosta¢ poinformowany o przyjmowaniu nastepujacych lekow:
¢ antybiotyki makrolidowe, takie jak: erytromycyna, josamycyna stosowane w leczeniu infekcji
e oktreotyd (stosowany w leczeniu zaburzen Wzrostu)
e inhibitory proteazy: rytonawir, nelfinawir, indynawir, delawirydyna, stosowane w leczeniu
HIV/AIDS
o leki przeciwgrzybicze, takie jak: ketokonazol, itrakonazol, worikonazol
e antagonisci dopaminy (np. fenotiazyna, butyrofenon, tioksanteny, metoklopramid,
domperidon) moga powodowa¢ zmniejszenie dziatania leku Parlodel.

3. Jak stosowa¢ lek Parlodel

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Tabletki leku Parlodel mozna dzielié.

Sposob podawania
Parlodel nalezy zawsze przyjmowaé podczas positku.

Choroba Parkinsona

Dla zapewnienia optymalnej tolerancji, leczenie powinno zaczyna¢ sie od dawki 1,25 mg (po6t
tabletki) na dobe, najlepiej podawanej wieczorem, w ciggu pierwszego tygodnia. Zwickszanie dawki
powinno by¢ powolne w celu okreslenia w kazdym przypadku minimalnej dawki skuteczne;.
Zwigkszanie dawki powinno by¢ stopniowe, o 1,25 mg na dobg, co tydzien. Dawke dobowa dzieli si¢



na 2 do 3 dawek. Oczekiwany efekt leczniczy mozna osiggnaé w ciggu 6-8 tygodni. Jezeli to nie
nastapi, dawka moze by¢ dalej zwickszana o 2,5 mg na dobe, co tydzien.

Zwykty zakres dawek stosowanych w monoterapii lub leczeniu skojarzonym to 10 do 30 mg
bromokryptyny na dobe.

W razie wystgpienia dziatan niepozadanych w okresie zwigkszania dawki, nalezy dawke dobowa
zmniejszy¢ i utrzymac¢ zmniejszong co najmniej przez tydzien. Po ustapieniu dzialan niepozadanych,
dawke mozna ponownie zwigkszy¢.

U pacjentow leczonych lewodopa, u ktorych wystepuja zaburzenia ruchowe, sugeruje si¢
zmniejszenie dawki lewodopy przed rozpoczeciem podawania leku Parlodel. Po uzyskaniu
zadowalajacej reakcji na Parlodel, dawke lewodopy mozna dalej stopniowo zmniejsza¢. U niektorych
pacjentdw mozna catkowicie zaprzesta¢ podawania lewodopy.

Prolaktynoma
1,25 mg (pot tabletki) 2 do 3 razy na dobg, ze stopniowym zwigkszaniem dawki 10 do 20 mg na dobg,
dla utrzymania odpowiedniego zmniejszenia stezenia prolaktyny w osoczu.

Akromegalia
Poczatkowo 1,25 mg (pot tabletki) 2 do 3 razy na dobe, ze stopniowym zwigkszaniem dawki 10 do
20 mg na dobe¢ w zaleznosci od reakeji klinicznej 1 dziatan niepozadanych.

Hiperprolaktynemia u mezczyzn
1,25 mg (pot tabletki) 2 do 3 razy na dobg, ze stopniowym zwigkszaniem dawki 5 do 10 mg na dobg.

Zaburzenia cyklu miesigczkowego, bezptodnos¢ kobiet

1,25 mg (po6t tabletki) 2 do 3 razy na dobg. Gdyby dawka okazata si¢ nieskuteczna, nalezy ja
stopniowo zwigkszy¢ do 2,5 mg 2 do 3 razy na dobg. Leczenie nalezy kontynuowac az do powrotu
prawidlowego cyklu miesigczkowego i (lub) przywrdcenia jajeczkowania. W razie potrzeby leczenie
moze by¢ kontynuowane przez kilka cykli w celu zapobiezenia nawrotowi choroby.

Hamowanie laktacji wylacznie z przyczyn medycznych
Jedna tabletka pierwszego dnia, po 2 do 3 dniach 1 tabletka dwa razy na dobe przez 14 dni. Stopniowe
rozpoczynanie leczenia w tym wskazaniu nie jest konieczne.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Parlodel nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 15. roku zycia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Parlodel jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Parlodel

W przypadku przedawkowania nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem. Objawami przedawkowania mogg
by¢ mdtosci, wymioty, zawroty glowy, niedoci$nienie ortostatyczne, czestoskurcz, sennos¢, letarg

i omamy.

Pominigcie zastosowania leku Parlodel

Pominigtg dawke nalezy przyjac tak szybko jak to mozliwe, chyba, ze do przyje¢cia kolejnej dawki
leku Parlodel pozostalo mniej niz 4 godziny. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki. Dawki leku nalezy przyjmowac z positkiem.

Przerwanie stosowania leku Parlodel
Nie nalezy przerywac stosowania leku Parlodel bez konsultacji z lekarzem. Nagte przerwanie leczenia



moze by¢ przyczyng wystapienia dziatan niepozadanych, w tym bardzo rzadkiego ztosliwego zespotu
neuroleptycznego z objawami takimi jak: sztywno$¢, pobudzenie, bardzo wysoka temperatura ciata,
przyspieszone bicie serca, wahania ci§nienia tetniczego krwi.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie:

- nawracajgce boéle brzucha, stolec o czarnym zabarwieniu

- wystepowanie epizodow nagtego zasnigcia

- niewytlumaczone splycenie oddechu lub trudnosci w oddychaniu

- ostry bél w Kklatce piersiowej

- b6l plecow, obrzek konczyn dolnych lub bdl zwigzany z oddawaniem moczu

- ostry, postepujacy lub utrzymujacy si¢ bol glowy i (lub) zaburzenia wzroku (np. zamazane widzenie)

- objawy takie jak: sztywno$¢ migéni, pobudzenie, bardzo wysoka temperatura ciata, przyspieszone
bicie serca, wahania ci$nienia t¢tniczego krwi.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z dzialan wymienionych powyzej, nalezy natychmiast

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane
Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow, ale czesciej niz u 1 na 100 pacjentow): bol
glowy, sennos¢, zawroty gtowy, przekrwienie blony sluzowej nosa, nudnosci, zaparcia, wymioty.

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow, ale czesciej niz u 1 na 1 000
pacjentow): alergiczne reakcje skorne, utrata wtosow, Splatanie, pobudzenie psychoruchowe, omamy,
sucho$¢ jamy ustnej, dyskineza (trudnosci w wykonywaniu ruchow), uczucie zmeczenia,
niedocisnienie, niedoci$nienie ortostatyczne (bedace bardzo rzadko przyczyna omdlen), kurcze nog.

Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentdw): biegunka, bole brzucha, wloknienie
zaotrzewnowe, owrzodzenie przewodu pokarmowego, krwawienie z przewodu pokarmowego, wysigk
osierdziowy, zaciskajace zapalenie osierdzia, czestoskurcz, rzadkoskurcz, arytmia, Obrzeki
obwodowe, wysigk oplucnowy, zwldknienie optucnej, zapalenie oplucnej, zwldknienie ptuc,
dusznos$¢, senno$¢, mrowienie, dretwienie, zaburzenia wzroku, nieostre widzenie, szum uszny,
zaburzenia psychotyczne, bezsennos$c¢.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdéw): nadmierna senno$¢ w ciagu

dnia, nagle za$nigcie, odwracalna blados¢ palcow u rak i ndg wywolana zimnem (zwlaszcza

u pacjentbw z chorobg Raynauda w wywiadzie), zespOt przypominajacy ztosliwy zespot

neuroleptyczny po naglym odstawieniu leku Parlodel, zaburzenia zastawki serca oraz inne zaburzenia

Z tym zwigzane np. zapalenie osierdzia lub wyciek plynu z osierdzia (wysigk osierdziowy),

zwlOknienie zastawki serca.

Moze wystapi¢ jeden lub kilka z nastgpujacych wczesnych objawdéw: trudnosci z oddychaniem,

duszno$¢, bole w klatce piersiowej lub bole plecow, opuchniete nogi. Jezeli wystapi ktorykolwiek

z powyzszych objawdw, nalezy natychmiast zawiadomi¢ lekarza.

Moga wystapi¢ takze nastepujace dziatania niepozadane:

e niezdolno$¢ odparcia impulsu, pokusy czy przymusu wykonania czynno$ci, ktére moga by¢
szkodliwe dla pacjenta lub innych os6b; dotyczy to:

0 silnego impulsu do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych konsekwencji,

0 zmienionych lub zwigkszonych zainteresowan oraz zachowan seksualnych o duzym znaczeniu dla
pacjenta lub innych oséb, np. czynnosci zwigzanych z nasilonym popgdem seksualnym,

0 kompulsyjnego, niekontrolowanego wydawania pieniedzy lub kupowania,



0 napadowego objadania si¢ (spozywania ogromnych ilo$ci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsyjnego jedzenia (spozywania wigkszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych ilo$ci
niz jest to potrzebne do zaspokojenia gtodu).

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli pacjent przejawia ktdre$ z tych zachowan, aby omowi¢ sposoby

kontrolowania lub ograniczenia tych objawow.

W trakcie stosowania leku Parlodel w celu zahamowania laktacji w okresie poporodowym
odnotowano rzadkie przypadki nadci$nienia tetniczego, zawalu mie$nia sercowego, napadow
padaczkowych, udaru mézgu 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 Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Parlodel
e Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
e Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: Termin
waznos$ci. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Parlodel

Substancjg czynng leku jest bromokryptyna w postaci bromokryptyny mezylanu. 1 tabletka zawiera
2,87 mg bromokryptyny w postaci bromokryptyny mezylanu, co odpowiada 2,5 mg bromokryptyny
zasady.

Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, edetynian disodu, stearynian magnezu, kwas
maleinowy, skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Parlodel i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Parlodel sg biate.
Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wytworeca:

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

DE-51063 Kolonia

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

tel.: 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2019
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