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Pribalova informace: informace pro uZivatele
MEDOCRIPTINE 2,5 mg tablety

bromokriptin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete pottfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1.

Sk w

Co je MEDOCRIPTINE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete MEDOCRIPTINE uZivat
Jak se MEDOCRIPTINE uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak MEDOCRIPTINE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je MEDOCRIPTINE a k ¢emu se pouZiva

MEDOCRIPTINE obsahuje 1é¢ivou latku bromokriptin, ktera patfi do skupiny 1€kt nazyvanych
agonisté dopaminu a inhibitory prolaktinu.

MEDOCRIPTINE se pouziva k

1é¢bé prolaktinomi (nerakovinovy nador hypofyzy v mozku)

1écb¢ akromegalie souCasné s chirurgickym vykonem nebo radioterapii. Akromegalie je
abnormalni rdst zpisobeny vysokou hladinou rstového hormonu.

1écbe hyperprolaktinemie (abnormalné vysokd hladina prolaktinu v krvi) u muzt
s hypogonadismem (nizky pocet spermii, nedostatek sexudlni touhy a neschopnost dosdhnout
erekce) a/nebo galaktoreou (nevysvétlitelnd sekrece mléka)

1écbé  hyperprolaktinemie (abnormaln¢ vysoka hladina prolaktinu v krvi) u Zen
s hypogonadismem (nepravidelna menstruace, navaly horka, vaginalni suchost), nepravidelnou
menstruaci, neplodnosti a/nebo galaktoreou (nevysvétlitelna sekrece mléka)

ukonceni laktace (tvorba a vylucovani mléka v mlécné zlaze prsu) ze zdravotnich divodi
(napriklad v pfipad¢ umrti plodu, imrti novorozence nebo infekce virem HIV matky)

zastaveni tvorby matetského mléka pouze ze zdravotnich diivodu, a to tehdy, kdyz jste se svym
1ékafem rozhodla, Ze je to nezbytné. Bromokriptin se nema bézné pouzivat k zastaveni tvorby
matefského mléka. Nema se také pouZzivat ke zmirnéni ptiznaka bolestivého naliti prsou po
porodu, pokud je lze adekvatné 1écit nemedicinskymi prostfedky (napt. pevnou oporou prsu,
prikladanim ledu) a nebo Iékem proti bolesti.
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1écbé Parkinsovy choroby

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete MEDOCRIPTINE uZivat
MEDOCRIPTINE nesmite uZivat, pokud

jste alergicky(4) na bromokriptin, dal$i podobné 1é¢iva nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

mate vysoky krevni tlak

mate nebo jste diive mél(a) problémy s krevnim tlakem béhem téhotenstvi nebo po ném, jako
je eklampsie, preeklampsie, 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) zavazné psychické onemocnéni

jste dlouhodobé lécen(a) pripravkem MEDOCRIPTINE a projevuji ¢i projevily se u Vas
fibrozni reakce (jizvy), které maji vliv na srdce.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku MEDOCRIPTINE se porad'te se svym lékafem nebo Iékarnikem, zejména pokud:

jste nékdy méla(a) zaludecni viedy

mate silné bolesti hlavy

mate poruchy vidéni

jste v poslednich 6 tydnech porodila

ot€hotnite

uzivate 1éky, které ovliviuji krevni tlak, napt. 1éky na prevenci krvaceni
se u Vas objevi kasel, infekce dychacich cest nebo bolest na hrudi

se u Vas objevi bolest zad

mate otoky nohou

mate potize s ledvinami, napf. potiZe pfi moceni

Pokud jste pravé porodila, mizete byt za ur¢itych podminek vice ohroZena. Ve vzacnych ptipadech se
muze objevit vysoky krevni tlak, akutni infarkt myokardu, kfece, cévni mozkova piihoda nebo
psychické problémy. Béhem nékolika prvnich dnii 1écby bude 1ékar pecliveé 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 1ékare.

Pti uzivani ptipravku MEDOCRIPTINE vénujte zvlastni pozornost nasledujicim stavim:

Jestlize se u Vés projevuji nebo projevily fibrozni reakce (jizvy), které maji vliv na srdce, plice
¢i bricho. V pfipad¢, ze budete ptipravkem MEDOCRIPTINE lé¢en(a) dlouhodobé, 1ékat pred
zahajenim 1écby zkontroluje, zda jsou srdce, plice a ledviny v dobrém stavu. Pfed zahajenim
1é¢by rovnéz necha provést echokardiogram (ultrazvukové vysetteni srdce). V prubehu lécby
bude lékar veénovat zvlastni pozornost veSkerym piiznakiim, jeZ by mohly byt spojeny s
fibroznimi reakcemi. Bude-li tfeba, nechd provést echokardiogram. Dojde-li k fibréznim
reakcim, bude nutné 1é¢bu prerusit.

Informujte svého I1ékafe, pokud Vy nebo Vasi rodinni piislusnici nebo oSetfovatelé
zaznamenate, Ze se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zpiisobem, ¢i
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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 miize mezi
n¢ patiit navykové hracstvi, nadméma konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné
vysoky zajem o sex nebo narist sexudlnich myslenek a pociti. Pokud se tyto projevy objevi,
1ékat Vam mozna bude muset snizit davku nebo 1€k vysadit.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urcen pro déti do 7 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a MEDOCRIPTINE

Informujte svého 1ékatre o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dob€ uzival(a) nebo které
mozné budete uzivat.

Pokud uzivate MEDOCRIPTINE s nékterymi jinymi léky, mize se ucinek téchto tablet nebo jiného 1éku
zménit. Informujte svého lékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

e Azolova antimykotika (pouzivana k 1é¢bé plisniovych infekei)

o Léky k 1écbe infekce virem HIV (AIDS) jako ritonavir

e Antibiotika jako erythromycin nebo josamycin

e Oktreotid (pouzivany k 1é¢bé rakoviny, napt. slinivky bfisni)

o Léky urcené k 1écbé duSevnich chorob

e Metaklopramid (pouzivany k 1é¢b€ poruch traviciho traktu)

e Domperidon (pouzivany k ptedchazeni pocitu na zvraceni a zvraceni)
e Alkohol (mtze zhorsit nezddouci ucinky)

e Antipsychotika, jako jsou fenothiaziny, butyrofenony a thioxantheny (pouzivané k 1écbé
dusevnich poruch)

Mozna budete moci MEDOCRIPTINE uzivat spolu s vySe uvedenymi 1éky. Lékat rozhodne, co je pro
Vas vhodné.

MEDOCRIPTINE s jidlem a alkoholem

Uzivejte MEDOCRIPTINE spole¢né s jidlem. Vyhnéte se konzumaci alkoholu, jelikoZ to muize zhorsit
nezadouci ucinky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat. Lékai rozhodne, zda mate uzivat
MEDOCRIPTINE.

MEDOCRIPTINE zabraiiuje kojeni, proto se nema podavat v obdobi kojeni.

Uzivani tohoto 1éku mize zvysit nebo navratit VasSe Sance na ot€hotnéni. Pokud si nepiejete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem ohledné pouziti spolehlivé antikoncepce.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

MEDOCRIPTINE u Vas muze zplisobovat ospalost nebo snizeni pozornosti. Miize také snizit krevni
tlak a zplisobit zavraté. Pti uzivani ptipravku MEDOCRIPTINE proto nefid’te vozidla a neobsluhujte
stroje.

MEDOCRIPTINE obsahuje laktézu

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zaénete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.
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Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se MEDOCRIPTINE uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Davkovani ptipravku MEDOCRIPTINE zavisi na druhu onemocnéni. MEDOCRIPTINE se ma vzdy
uzivat spolecné s jidlem.

Béhem 1écby Vas bude 1ékar pravideln¢ sledovat.

Na zacatku 1écby je MEDOCRIPTINE obvykle u vétSiny onemocnéni podavan v mensich davkach,
které se zvysuji az do dosazeni nejlepsi odpovedi na 1écbu. To pomize télu prizplisobit se novému léku
a omezi vznik nezadoucich u¢inkd. Ohledné zvyseni davky 1éku se vzdy porad’te se svym lékafem.

Obvyklé davkovani je nasledujici:

Lécba se obvykle zahajuje postupné, aby se nezadouci u¢inky omezily na minimum. Toho se dosahne
uzivanim ptipravku MEDOCRIPTINE nasledujicim zptsobem:

Jako pocatecni davka se uziva pul tablety (1,25 mg) pied spanim. Po 2 az 3 dnech se ma davka zvysit
na 2,5 mg (jedna tableta) pfed spanim. Davka mtize byt poté zvysena o polovinu tablety az jednu tabletu
kazdé 2 az 3 dny az do davky 2,5 mg dvakrat denné. Pokud mé byt davka dale zvySena, postupuje se
obdobnym zptisobem.

Starsi pacienti
U starS$ich pacientii neni nutna z4dna Gprava davkovani.

Déti a dospivajici

Ptedepisovani ptipravku MEDOCRIPTINE u déti a dospivajicich (ve véku 7 az 17 let) ma byt omezeno
na specialisty v oboru détské endokrinologie.

Tento 1écivy ptipravek neni vhodny pro déti do 7 let.
JestliZe jste uzil(a) vice MEDOCRIPTINU, nezZ jste mél(a)

Okamzité kontaktujte svého lékate. Znamky predavkovani jsou pocit na zvraceni, zvraceni, zavrate,
zéavraté pii vstavani, rychly srde¢ni rytmus, ospalost, inava a halucinace (sluchové ¢i zrakove).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit MEDOCRIPTINE

Pokud si zapomenete vzit davku, vezméte si ji co nejdiive, ale ne méné€ nez 4 hodiny pied dalsi davkou.
Nezapomente MEDOCRIPTINE wuzivat s jidlem. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud piestanete uzivat MEDOCRIPTINE

Davkovani je tfeba snizovat a vysazovat postupné. Rychlé vysazeni 1éku muze zplsobit abstinenéni
syndrom (v¢etné uzkosti, deprese, inavy, poceni, bolesti atd.).

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vsechny léky mohou zpiisobovat alergické reakce, i kdyz zavazné alergické reakce jsou velmi vzacné.
Okamzit¢ informujte svého l1ékare, pokud se u Vas objevi nahly sipot, potize s dychanim, otoky o¢nich
vicek, obli¢eje nebo rtl, vyrazka nebo svédeéni (zvlasté postihujici celé télo).
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Okamzité vyhledejte Iékatskou pomoc, pokud mate n€ktery z nasledujicich ptiznaki:
o T¢&zké, silici nebo trvalé bolesti hlavy
e Problémy se zrakem po porodu
e Mdloby, zavrat¢ nebo rozmazané vidéni
o Krev ve stolici. Stolice mlize byt cerna a dehtova.
e Zvraceni krve nebo tmavych castic, které vypadaji jako kavové granule
e Silné bolesti zaludku

e Potize s dychanim, dusnost, otoky nohou, bolesti na hrudi nebo v zadech. Nevysvétlitelné
zkraceni dechu a potize s dechem

Muizete také zaznamenat nésledujici nezadouci ucinky:

e Neschopnost odolat popudu nebo pokuSeni provadet cinnosti, které by mohly byt §kodlivé pro
Vas nebo Vase okoli, coZ mize zahrnovat:

e Silné nutkani k nadmérnému hazardu i ptes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nasledku

e Zmeénény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi zvysené
obavy, napt. zvySeny sexualni apetit

¢ Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni

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

Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas vyskytne néktery z vyse uvedenych piiznakt. Lékat Vas bude
informovat o zptisobech, jak je omezit nebo je 1épe zvladat.

Nezadouci ucinky dle frekvence vyskytu:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientt)

e Bolest hlavy
e Zavrat
e Ospalost
e Pocit na zvraceni
e Zvraceni
e Zacpa
e Prekrveni nosni sliznice
Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

e Neklid

e  Zmatenost nebo halucinace
e Sucho v ustech

e Zavraté nebo toceni hlavy pfi vstavani, které mohou zpusobit kolaps (miZete mit nizky krevni
tlak)

e Nizky krevni tlak
e Kiece v dolnich koncentinach

e Svédeéni, zarudnuti, nebo otok kiize
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Vypadavani vlasii
Unava
Dyskineze (porucha souhry pohybit)

Psychomotoricka podrazdénost

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)

Spavost

Nespavost

Parestezie (brnéni, mravencenti)

Psychiatrické poruchy

Prjem

Neschopnost moceni a bolest zad

Nepravidelny srde¢ni rytmus véetné abnormalné pomalého nebo rychlého tlukotu srdce

Plicni problémy, které mohou zputsobit potize s dychanim, dusnost, bolest pii dychani nebo
kasel, ktery nemizi

Otok kotnik

Poruchy zraku nebo rozmazané vidéni
Usni Selest

Bolest bticha

Retroperitonealni fibroza (zesileni bfisni vystelky, které mtize zptsobit obstrukci mocovych
cest)

Gastrointestinalni viedy (viedy v zaludku nebo ve stfeve)

Gastrointestinalni krvaceni (krvaceni z traviciho traktu)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)

Zvysené libido, hypersexualita, patologické hraéstvi, nutkavé utraceni nebo nakupovani,
zachvatovité a nutkavé prejidani

Zanét srdecni chlopné a k nému pfidruzend onemocnéni (zanét osrdecniku) ptipadné tvorba
tekutiny v osrdeéniku (perikardialni vypotek). Casnymi piiznaky mohou byt: obtizné dychani,
dusnost, bolest na plicich nebo v kfizi a otoky nohou. Fibréza srde¢ni chlopné (abnormalni
zesileni srdecni chlopng).

Vyrazna ospalost béhem dne nebo nahly nastup spanku
Bledost prsti na rukou i nohou zpiisobené zimou

Ptiznaky podobné neuroleptickému malignimu syndromu (reakce na nékteré léky s nadhlym
zvysenim télesné teploty, pocenim, rychlym srde¢nim rytmem, ztuhlosti svalii a kolisanim
krevniho tlaku, coz mtize vést ke komatu) po nahlém pteruseni 1écby.

Neni zndmo (z dostupnych 0daju nelze urdit)

Syndrom z vysazeni (vCetné apatie, tzkosti, deprese, tinavy, poceni, bolesti atd.)

Pokud jste pravé porodila, mizete byt vystavena vét§Simu riziku vzniku urcitych stavi. Jsou velmi
vzacné, ale miizou zahrnovat vysoky krevni tlak, infarkt myokardu, zachvaty kieci, mozkovou mrtvici
nebo psychické problémy.
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Pokud uzivate MEDOCRIPTINE Kk 1é¢bé Parkinsonovy choroby, poradte se se svym lékafem
v pripad¢ vyskytu nezadoucich ucinki jako napt. nutkani hazardovat, neobvykle vysoka sexualni touha
nebo zménény sexudlni zjem. Mozna Vam bude muset byt zménéna davka.

HlaSeni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné

postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezéadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich €inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak MEDOCRIPTINE uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek 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
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co MEDOCRIPTINE obsahuje

e [éCivou latkou je bromokriptin. Jedna tableta obsahuje 2,5 mg bromokriptinu (ve formé
bromokriptin-mesilatu).

e Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuléza, sodna stl
karboxymethylSkrobu, magnesium-stearat, kyselina maleinova a dihydrat dinatrium-edetatu.

Jak MEDOCRIPTINE vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé, kulaté tablety se zkosenymi hranami, na jedné stran¢ s pulici ryhou, na druhé strané hladké
Tablety l1ze rozd¢lit na stejné davky.

Velikost baleni 30 tablet

PVC/Al blistr, krabicka

Velikost baleni 100, 500, 1000 tablet

a) plastova lahvicka se Sroubovacim uzavérem, krabicka

b) PVC/Al blistr, krabicka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 7. 2024
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