ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

BROMOCORN
2,5 mg, tabletki
Bromocriptinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Bromocorn i w jakim celu si¢ go stosuje.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bromocorn.
3. Jak stosowac lek Bromocorn.

4. Mozliwe dziatania niepozadane.

5. Jak przechowywac¢ lek Bromocorn.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje.

1. Co to jest lek Bromocorn i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bromocorn zawiera substancje czynng bromokryptyne, ktéra pobudza receptory dopaminergiczne D,
do wydzielania dopaminy i powoduje zwickszenie stezenia dopaminy w podwzgorzu, co z kolei prowadzi
do hamowania wydzielania prolaktyny. Zwiekszajac syntez¢ dopaminy W osrodkowym uktadzie
nerwowym poprawia jego funkcje przekaznikowe. Ponadto hamuje wydzielanie somatotropiny w
przysadce mozgowej, CO uzasadnia stosowanie jej w akromegalii. Wptyw bromokryptyny mozna okresli¢
jako osrodkowy (przysadka, podwzgorze) i obwodowy (narzady zawierajgce receptory prolaktyny i
receptory dopaminy D).

Wskazania do stosowania

Choroba Parkinsona

Akromegalia

Gruczolaki wydzielajace prolaktyne (prolaktynoma)

Hiperprolaktynemia u me¢zczyzn

Hamowanie laktacji wylacznie z przyczyn medycznych oraz jesli lekarz po konsultacji z
pacjentem stwierdzi taka konieczno$¢

Bromokryptyna nie jest zalecana w celu rutynowego hamowania laktacji. Nie nalezy jej takze
stosowa¢ w celu zmniejszania objawow bolesnego obrzgku piersi po porodzie, ktére mozna z
powodzeniem leczy¢ innymi metodami (np. podtrzymanie piersi, oktady z lodu) i (lub) przez podanie
zwyktlych srodkow przeciwbolowych.

e Zaburzenia cyklu miesiagczkowego, bezplodno$¢ kobiet

Lek ten jest przeznaczony dla pacjentow w wieku powyzej 15 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bromocorn

Kiedy nie stosowac leku Bromocorn



- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na bromokryptyne, ktorykolwiek sktadnik

leku lub inne alkaloidy sporyszu,

- jesli u pacjenta wystepuje niekontrolowane nadcisnienie, nadci$nienie tetnicze w okresie cigzy

(rzucawka, stan przedrzucawkowy lub nadcisnienie t¢tnicze z powodu cigzy), nadcisnienie t¢tnicze u

kobiet po porodzie oraz w potogu,

- jesli pacjent bedzie stosowat lek Bromocorn dhugotrwale i stwierdzono u niego wystepujace obecnie
lub w przesztosci reakcje w postaci zwtdknienia (bliznowacenia) migénia sercowego,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba wiencowa w wywiadzie i inne cigzkie zaburzenia uktadu
krazenia lub objawy zaburzen psychicznych lub cigzkie zaburzenia psychiczne w wywiadzie.
U kobiet po porodzie istnigje ryzyko wystgpienia pewnych objawdw. Wystepuja one bardzo rzadko —
mogg obejmowac: nadcisnienie t¢tnicze, zawat serca, napady drgawkowe, udar mozgu lub zaburzenia
psychiczne. Z tego powodu lekarz powinien monitorowac¢ cisnienie tetnicze krwi pacjenta, zwlaszcza na
poczatku leczenia. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi nadci$nienie
tetnicze, bol w obrebie klatki piersiowej lub cigzki, utrzymujacy si¢ bol gtowy (z zaburzeniami wzroku
lub bez).
Pacjenci, u ktorych podaje si¢ ten lek w hamowaniu laktacji lub w stanach zagrozenia zycia, leczeni
lekiem Bromocorn z powodu makrogruczolaka przysadki, moga go stosowac jedynie w przypadku, gdy
oczekiwane korzysci przewazajg nad potencjalnymi zagrozeniami.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, w przypadku:

krwawienia z przewodu pokarmowego lub wrzodow zotadka,

Wystepowania sennosci i wystepowania epizodéw naglego zasnigcia,

jesli wystapi sptycenie oddechu lub trudnosci w oddychaniu,

jesli pacjent poczuje ostry bol w klatce piersiowe;,

jesli wystapi bol plecow, obrzek konczyn dolnych lub zaburzenia czynnosci nerek,

jesli wystapi silny bol glowy i (lub) przej$ciowe zaburzenia wzroku (np. zamazane widzenie) u

kobiet po porodzie,

e niespodziewany wyciek ptynu z nosa u pacjentdow z gruczolakiem przysadki mozgowe;j
wydzielajacym prolaktyne.

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznosc¢ jesli u pacjenta stwierdzono wystepujace obecnie lub w
przesztosci reakcje w postaci zwtoknienia (bliznowacenia) migénia sercowego, ptuc lub narzagdoéw jamy
brzusznej. W przypadku pacjentow przyjmujacych lek Bromocorn dtugotrwale, przed rozpoczgciem
leczenia lekarz sprawdzi czy czynno$¢ serca, ptuc i nerek jest prawidtowa. Przed rozpoczeciem leczenia
wykonane zostanie rowniez badanie echokardiograficzne (USG — ultrasonografia serca). W trakcie
leczenia lekarz zwroci szczegdlng uwagge na wszelkie oznaki potencjalnie zwigzane z wystgpieniem
reakcji w postaci wtoknienia. W razie potrzeby wykonane zostanie badanie echokardiograficzne. W
przypadku wystgpienia reakcji w postaci wtoknienia leczenie zostanie przerwane.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy zauwaza nietypowe zachowania bedace
wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu, natr¢tnego wykonywania pewnych czynnosci, szkodliwych
dla pacjenta lub innych osob. Takie zachowania sg zwane zaburzeniami kontroli impulséw i moga
obejmowac uzaleznienie od hazardu, kompulsyjne lub napadowe objadanie si¢, nadmierny poped
seksualny lub nasilone mysli i odczucia seksualne. Lekarz moze zdecydowaé o skorygowaniu leczenia
lub odstawieniu leku.

Stosowanie leku Bromocorn moze przywrocic¢ ptodnosé. Dlatego kobiety w wieku rozrodczym, ktdre nie
chcg zaj$¢ w ciaze, powinny stosowac skuteczng metode antykoncepcji.

Szczegoblna ostroznos¢ jest wymagana w przypadku pacjentéw leczonych ostatnio lub obecnie lekami
wplywajgcymi na cis$nienie t¢tnicze krwi, np. lekami zwezajgcymi naczynia krwiono$ne takimi, jak
sympatykomimetyki lub alkaloidy sporyszu razem z ergometryng i

metyloergometryng. Nie zaleca si¢ rowniez rownoczesnego podawania tych lekow z lekiem Bromocorn w
potogu.



Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych w
przesztosci.

Dzieci i mlodziez

Lek nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat i dlatego nie nalezy
go stosowacé w tej grupie wiekowe;.

Bromocorn a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

+ Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac jednoczesnie leki bedace silnymi inhibitorami i (lub) substratami
enzymu CYP3A4 (azolowe leki przeciwgrzybicze, inhibitory proteazy HIV).

+ Wykazano, ze jednoczesne stosowanie antybiotykow makrolidowych, takich jak erytromycyna lub
josamycyna powoduje zwickszenie stezenia bromokryptyny w osoczu.

- Jednoczesne podawanie bromokryptyny i oktreotydu pacjentom z akromegalig spowodowato
zwigkszenie stgzenia bromokryptyny w osoczu.

+ Poniewaz dziatanie terapeutyczne produktu leczniczego Bromocorn polega na stymulacji osrodkowych
receptoréw dopaminowych, dziatanie leku moze by¢ ostabione przez podanie antagonistéw dopaminy
takich jak leki przeciwpsychotyczne (fenotiazyny, butyrofenony i tioksanteny), ale takze metoklopramidu
i domperydonu.

Lek Bromocorn z jedzeniem, piciem i alkoholem

Zalecenia dotyczace przyjmowania leku z jedzeniem, patrz punkt 3.
Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Bromocorn, poniewaz moze nasila¢ dziatania
niepozadane leku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko przed zastosowaniem tego leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza, ktory podejmie
decyzje o podjeciu leczenia jego kontynuacji lub o przerwaniu leczenia, jesli istnieja ku temu wskazania.
Nie zaobserwowano zwigkszonej czestosci poronien po przerwaniu podawania leku Bromocorn. Liczne
obserwacje wskazuja, ze Bromocorn stosowany w czasie cigzy nie wptywa negatywnie na jej przebieg i
zakonczenie. Pacjentki z gruczolakiem przysadki, ktore zaszty w cigzg 1 u ktorych przerwano leczenie
lekiem Bromocorn, powinny by¢ pod obserwacja w czasie catego przebiegu ciazy. U pacjentek z
objawami wyraznego powigkszenia si¢ gruczolakéw typu prolactinoma, np. z bélami gtowy lub
zmniejszeniem pola widzenia, lekarz moze rozwazy¢ wznowienie podawania leku Bromocorn lub
rozwazy¢ leczenie operacyjne.

Nie powinno si¢ stosowac leku w okresie karmienia piersig poniewaz hamuje laktacje.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:

Szczegolnie w pierwszych dniach leczenia, moze wystapi¢ niedoci$nienie t¢tnicze, prowadzace do
ostabienia koncentracji (epizody naglej sennos$ci lub snu w ciggu dnia), dlatego nalezy zachowaé
szczegblng ostroznos¢ w czasie prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Lek Bromocorn zawiera 185 mg laktozy.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowa¢é lek Bromocorn

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy ponownie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Bromocorn nalezy przyjmowac podczas positku.
Zwykle lek jest stosowany jak opisano ponizej.

DoroS$li:

Choroba Parkinsona

Dla zapewnienia optymalne;j tolerancji, leczenie powinno zaczynac si¢ od dawki 1,25 mg (p6t tabletki) na
dobe, najlepiej podawanej wieczorem, w ciggu pierwszego tygodnia. Zwickszanie dawki powinno by¢
powolne w celu okreslenia w kazdym przypadku minimalnej dawki skutecznej. Zwigkszanie dawki
powinno by¢ stopniowe, o 1,25 mg na dobe co tydzien. Dawke dobowa dzieli si¢ na 2 do 3 dawek.
Oczekiwany efekt leczniczy mozna osiagnaé w ciggu 6 do 8 tygodni. Jezeli to nie nastgpi, dawka moze
by¢ dalej zwigkszana o 2,5 mg na dobe co tydzien.

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

W razie wystgpienia dziatan niepozadanych w okresie zwigkszania dawki, nalezy dawke dobowa
zmniejszy¢ i utrzyma¢ zmniejszong co najmniej przez tydzien. Po ustgpieniu dziatan niepozadanych,
dawke mozna ponownie zwigkszyc.

U pacjentéw leczonych lewodopa, u ktorych wystepuja zaburzenia ruchowe, sugeruje si¢ zmniejszenie
dawki lewodopy przed rozpoczeciem podawania produktu Bromocorn. Po uzyskaniu zadowalajacej
reakcji na Bromocorn, dawke lewodopy mozna dalej stopniowo zmniegjszac¢. U niektorych chorych mozna
catkowicie zaprzesta¢ podawania lewodopy.

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

Prolaktynoma
1,25 mg (po6t tabletki) 2 do 3 razy na dobe, ze stopniowym zwigkszaniem dawki do kilku tabletek na
dobe, dla utrzymania odpowiedniego obnizenia stgzenia prolaktyny w osoczu.

Hiperprolaktynemia u me¢zczyzn
1,25 mg (po6t tabletki) 2 do 3 razy na dobe, ze stopniowym zwigkszaniem dawki do 5 - 10 mg na dobg.

Zaburzenia cyklu miesiagczkowego, bezplodnos¢ kobiet

1,25 mg (pot 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 dobe. Leczenie nalezy kontynuowa¢ az do powrotu prawidtowego
cyklu miesigczkowego i (lub) przywrocenia jajeczkowania. W razie potrzeby leczenie moze by¢
kontynuowane przez kilka cykli w celu zapobiezenia nawrotowi choroby.

Hamowanie laktacji wylacznie z przyczyn medycznych oraz jesli lekarz po konsultacji z pacjentem
stwierdzi taka konieczno§¢

Jedna tabletka pierwszego dnia, po 2 do 3 dniach 1 tabletka dwa razy na dobg¢ przez 14 dni. Stopniowe
rozpoczynanie leczenia w tym wskazaniu nie jest konieczne.

Dzieci i mlodziez
Leku Bromocorn nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 lat.



Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby

U chorych z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek szybkos$¢ eliminacji bromokryptyny moze by¢
zmniejszona, a stezenie leku w osoczu moze zwigkszy¢ sie, dlatego lekarz zaleci zmniejszenie dawki
leku.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma konieczno$ci modyfikowania sposobu podawania i dawkowania leku u pacjentow w wieku
powyzej 65 lat.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Bromocorn jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza.

W przypadku zastosowania wiekszej dawki leku Bromocorn niz zalecana
W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza.

Objawy zatrucia:

wymioty, mdtosci, zawroty gtowy, niedocisnienie, niedocis$nienie ortostatyczne, czestoskurcz,
halucynacje, letarg, sennos$¢.

U dzieci, ktore przez pomytke przyjety bromokryptyne odnotowano nastgpujace dziatania niepozadane:
wymioty, sennos¢ oraz gorgczke.

W przypadku pominiecia dawki leku Bromocorn
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bromocorn

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Bromocorn moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystepuja:

Czeste dzialania niepozadane (wystepujg u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

bol gtowy, senno$é¢, zawroty glowy, przekrwienie btony §luzowej nosa, nudnosci, zaparcia, wymioty.
Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):

splatanie, pobudzenie psychoruchowe, halucynacje, ruchy mimowolne, niedocis$nienie, niedocisnienie
ortostatyczne, hipotonia ortostatyczna (bedaca bardzo rzadko przyczyng omdlen), sucho$¢ jamy ustne;j,
alergiczne reakcje skorne, utrata wtosow, kurcze ndg, uczucie zmeczenia.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentow):
zaburzenia psychotyczne, bezsennos¢, senno$¢, niezwykte wrazenia czuciowe, zaburzenia wzroku,
nieostre widzenie, szum uszny, czestoskurcz, rzadkoskurcz, zaburzenia rytmu serca, wysiek optucnowy,
zwloknienie optucnej, zapalenie optucnej, zwldknienie ptuc, dusznos¢, biegunka, bole brzucha,
wloknienie zaotrzewnowe, krwawienie z przewodu pokarmowego, obrzeki obwodowe.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych
pacjentow): zwigkszenie libido, podwyzszona aktywno$¢ seksualna, nadmierna senno$¢ w ciggu dnia,
nagte zasnigcie, odwracalna blados$¢ palcow u rak i nég wywotana zimnem (zwlaszcza u pacjentdw z
chorobg Raynauda w wywiadzie), zespot przypominajacy zlosliwy zespot neuroleptyczny po naglym
odstawieniu produktu, wady zastawkowe serca, oraz inne zaburzenia z tym zwigzane, np. zapalenie
osierdzia lub wyciek ptynu do osierdzia (wysiek osierdziowy).

Moze wystapi¢ jeden lub wigcej z nastgpujacych wezesnych objawdw: trudnosci z oddychaniem,
dusznos¢, bole w klatce piersiowej lub bole plecow, opuchnigte nogi. Jesli wystapi, ktorykolwiek z
powyzszych objawdw, nalezy natychmiast zawiadomi¢ lekarza.



Ponadto moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane wynikajace z niezdolnosci odparcia impulsu, pokusy
czy przymusu wykonania czynnosci, ktore moga by¢ szkodliwe dla pacjenta lub innych oséb, dotyczy to:
- silnego impulsu do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych konsekwenciji,

- zmienionych lub zwickszonych zainteresowan oraz zachowan seksualnych o duzym znaczeniu dla
pacjenta lub innych osob, np. czynnosci zwigzanych z nasilonym popgdem seksualnym,

- kompulsyjnego, nieckontrolowanego wydawania pieniedzy lub kupowania,

- napadowego objadania si¢ (spozywania ogromnych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsyjnego jedzenia (spozywanie wickszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz wigkszych ilosci niz
jest to potrzebne do zaspokojenia gtodu).

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przejawia ktores$ z tych zachowan, aby omowi¢ sposoby
kontrolowania lub ograniczenia tych objawow.

W trakcie stosowania bromokryptyny w celu zahamowania laktacji w okresie poporodowym odnotowano
rzadkie przypadki nadcisnienia tgtniczego, zawatu migsnia sercowego, napadow drgawkowych, udaru
moézgu lub zaburzen psychicznych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢é lek Bromocorn
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bromocorn

Substancja czynna leku jest mezylan bromokryptyny.

1 tabletka zawiera 2,5 mg bromokryptyny (co stanowi 2,87 mg bromokryptyny mezylanu).

Substancje pomocnicze: skrobia ziemniaczana, kroskarmeloza sodowa, laktoza jednowodna,

magnezu stearynian, talk.

Jak wyglada lek Bromocorn i co zawiera opakowanie
Lek Bromocorn to tabletki doustne.

Opakowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W tekturowym pudetku znajduje si¢ pojemnik do tabletek z oranzowego szkta z wieczkiem z
amortyzatorem oraz z zamknigciem gwarancyjnym. Jeden pojemnik zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy FILOFARM
ul. Putaskiego 39

85-619 Bydgoszcz.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy Filofarm
ul. Putaskiego 39, 85-619 Bydgoszcz
Tel.: (52) 342 67 88

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07.04.2015



