PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

PARLODEL
(Bromocriptini mesilas)
tablety

Prettéte si pozorre celou pribalovou informaci ditive, nez zénete tento pripravek uzivat.

- Ponechte siiffbalovou informaci proiipad, Ze si ji budete patbovat pecist znovu.

- Méte-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svéhHaité nebo Iékarnika.

- Tento fFipravek byl pedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalSi &ddiohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejnériznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucictinkia vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si
v8imnete jakychkoli nezadoucichika, které nejsou uvedeny v tétéimlové
informaci, prosim, site to svému lékid nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete

Co je Parlodel a kemu se pouziva

Cemu musite &novat pozornost, nez ete Parlodel uZivat
Jak se Parlodel uziva

Mozné nezadoucidinky

Jak Parlodel uchovavat

DalSi informace

ok wnE

1. CO JE PARLODEL A K CEMU SE POUZIVA?
Bromokriptin pati do skupiny 1ék zndmych jako namelové alkaloidy a je odvozen od
jednoho typu plisni.

Parlodel tlumi vymdSovani prolaktinu, hormonugdnicasti hypofyzy, aniz by ovlitoval
normalni hladiny ostatnich hypofyzarnich horrinofPo narozeni dite nebo po feruseni
t¢hotenstvi je norméathhladina prolaktinu v krvi matky zvySena, cozZ j@&mou produkce
mléka v prsni Zlaze a moznosti kojeni.
Parlodel niZze byt podavan k upraéwnasledujicich zdravotnich stav
* K éeh¢ Parkinsonovy choroby
* U pacient s nezhoubnymi nadory, které produkuji prolaktiro{gktinemie)
* U staw, kde ¢lo produkuje pilis mnoho fistového hormonu (akromegalie)
* U mu#i, u nichZ jsou zvySené hladiny prolaktintigmou potla&eni funkce
pohlavnich Zl4z a tim i neplodnosti (oligospermaieata libida, impotence)
» U Zen, které nesmi ze zdravotniclvada kojit své di¥, k zabragni nebo potl&eni
tvorby mléka
» P¥i nepravidelné nebo chyjici menstruaci (vyvolané nadinmym vylutovanim
prolaktinu)
* Infertilita (nemoZnost éhotreni) u Zen, ktera je vyvolana zvySenymi hladinami
prolaktinu, syndrom polycystickych ovarii nebo gyklez ovulace.

Pokud mate dotazy jak Parlodelrikuje nebo pré byl tento 1€k pedepsan praNam,
zeptejte se osetjiciho Iékde.

2. CEMU MUSITE V ENOVAT POZORNOST, NEZ ZA CNETE PARLODEL
UZIVAT

Vydej I&ivého gipravku Parlodel je vazan pouze na kékst predpis, a proto fgive
dodrZujte pokyny léka.
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NeuZivejte Parlodel
» Jestlize jste alergicky(a) naléou latku bromokriptin, nebo na kteroukoliv
pomocnou latku obsazenou kigravku (pomocné latky jsou uvedeny ve sloZeni
piipravku).
» JestliZze jste alergicky(a) na Iéky obsahujici exgohové alkaloidy.
Jestlize si myslite, Ze byste mohl(a) byt alergiék oznamte to oJefjicimu lékati.
» Jestlize mateffilis vysoky krevni tlak (nekontrolovana hypertenmepo pokud mate
ptilis vysoky krevni tlak Bhem ghotenstvi nebo poém.
» Jestlize méate zavazné s¢déonemocani.
» Jestlize mateffznaky nebo jste v minulosti #{§a) zavaznymi psychickymi
poruchami.
» Jestlize budete dlouhoddlecen(a) pipravkem Parlodel a projevu;ji 8eprojevily se
u Vas fibrozni reakce (jizvy), které maji vliv nas€ srdce.
Pokud se Vas cokoliv z tohoto tykékrete to svému IéKkadiive, neZ zénete Parlodel uzivat.

ZvIastni opatrnosti pti pouziti Parlodelu je zapof¥ebi
Pokud se Vas cokoliv z nasledujicich upozafriyka,iekréte to svému Iékadiive, nez
zatnete Parlodel uzivat:
» Pokud se u Vas objevéerna stolice nebo mate Zalddéviedy
» Pokud se u vas objevi nadima ospalost nebo pokud rfe&dvar usinate.
» Jestlize Vam léKarekl, Ze nesnasitetkteré cukry (nap laktozu).
» Jestlize se u Vas projevuji nebo projevily fibrémakce (jizvy), které maji vliv na
VaSe srdce, plicé biicho.
V ptipac, Ze budeteifpravkem Parlodel éen(a) dlouhodol Vas Iéka pred
zahajenim l&by zkontroluje, zda jsou Vase srdce, plice a legvidobrém stavu.
Pred zah§jenim ldby rovreZz necha provést echokardiogram (ultrazvukové vegaét
srdce). V piibéhu |&by bude VA4S I1ékavénovat zvlastni pozornost veskerym
ptiznakim, jeZz by mohly byt spojeny s fibréznimi reakceBude-li teba, necha
provést echokardiogram. Dojde-li k fibr6znim reakcbude nutné tébu prerusit.

Pokud se Vas cokoliv z nasledujicich upozafriyka, okamzit informujte svého léka:

» Jestlize sdm(a) zjistite ndhlé upadani do spanku.

» Jestlize méate nevystlitelné zkraceni dechu a potiz& gychani.

» Jestlize mate zavazné bolesti na hrudi.

« Jestlize mate bolesti v doléasti zad, oteklé nohy a bolest joceni.

» Upozorreni pro Zeny po porodu nebo piepusenighotenstvi: Jestlize se objevi
téZka, vzihstajici nebo trvala bolest hlavy, Hgadré také poruchy vighi (jako nap.
rozmazane vighi).

» Upozorreni pro pacienty s prolaktinemii: Jestlize se u wBgvi nahly vodnaty vytok
Z nosu. Vas lékamiZze také pravidekhkontrolovat @inek zmenSeni tumoru.

UZivani Parlodelu s jidlem a pitim

Parlodel by se #h uzivat obvykle s jidlem.

Pokud uzivate Parlodel, nelfa) byste pit alkoholické napoje, protoZze mohoySpvat riziko
vyskytu nezadoucichéinka.

Starsi pacienti
U starSich paciefitnejsou nutna zZadna zvlastni dpat.

Déti
O podavani Parlodelusttm nejsou dostupné informace.

Téhotenstvi
Vas léka s Vami prodiskutuje potencidlni riziko uzivani Bdelu Ehem thotenstvi.
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Kojeni

Parlodel neuzivejte, pokud kojite.

U Zen, které uZivaji Parlodel po porodu nefgrgSenidhotenstvi, se mohou objevitkteré
vzacné nezadouctiinky: vysoky krevni tlak, mozkovéa cévniipoda, srdéni zachvaty,
psychické poruchy.

Rizeni motorovych vozidel a obsluha strd

Parlodel u Vas fize snizit krevni tlak, coZ e zgisobit pocit mirného teeni hlavy nebo
zavrat. Bud'te obzvla&t opatrny(a), pokudiidite nebo obsluhujete stroje.

Parlodel niZe zpiisobit pocit ospalosti nebo vyvolatipadré nahlé, nedekavané usnuti.
Z téchto divodia nesmite po dobu, dokud se u Vas vyskytuji tytaraky,idit motorova
vozidla nebo obsluhovat stroje, protoZe snizendopuxsti nfize Vas nebo ostatni vystavit
riziku poSkozeni nebo smrti.

Vzajemné pisobeni s dalSimi I&vymi pFipravky
Informujte svého I1ék& nebo Iékarnika to tom, jaké Ieky jed¥ivate, nebo jste uzival(a) v
nedavné doh a to vetns I1éka, které jste si volkoupil(a) v 1ékars bez gedpisu.
Je zejménatdeZité, aby VAs |ékavedél, pokud uzivate &které z nasledujicich Iék
* Makrolidova antibiotika jako n&perythromycin, josamycin, ktera se uzivaji &i&
infekci.
» Oktreotid (Iék, ktery se uziva kdié poruchy fistu).
» Inhibitory proteazy jako ndpritonavir, nelfinavir, indinavir, delavirdin, kté se
uzivaji k l&b¢ HIV/AIDS.
* Léky, které se uzivaji k &8¢ plishovych infekci jako naip ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol.
» Tak zvané antagonisty dopaminu (jako ihdpnothiaziny, butyrofenony,
thioxantheny, metoklopramid a domperidon), kterdhawsnizovat &inek Parlodelu.

Upozorréni pro Zeny po porodu neboegpusenighotenstvi: 1éky, které zuZuji cévy po porodu
véetre téch, které obsahuji ergotaminove alkaloidy jakofnapgotamin. Jejich uzivani
soutasre s Parlodelem se nedopouje.

3. JAK SE PARLODEL UZIVA
Parlodel tablety je moZnéit.
Parlodel uZivejteffesré podle instrukci 1éki@. Nikdy nepekratujte dopordené davkovani.

Kdy a jak uzivat Parlodel

Lécba se zahajuje obvykle davkou 1,25 mg (% tablejigdlem rano nebo wer. Dale se
pokratuje davkou 1 tableta 2krat denpo dobu 14 din Poté niZze VAS |ékaprizpisobit
davkovani v zavislosti na VaSi odgoN.

Vas léka Vam pesre fekne, kolik tablet Parlodelu mate uZivat.

V zavislosti na Vasi odp@di na I&bu, Vas Iékamize navrhnout vy$Si nebo nizsi davkovani.

Jak dlouho mate uZivat Parlodel
Pokr&ujte v uzivani Parlodelu tak dlouho, jak Véekl V&S leka.

Pokud jste zapomrél(a) uzit Parlodel

UZijte Iék okamZi, jak si vzpomenete, ale nikdy jej neuZivejte ggiatez 4 hodiny ped
dalSi davkou.

Lék uZivejte vzdy s jidlem.

Pokud jste uzil(a) Parlodelu vice, nez jste #h(a)
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Jestlize jste n@astnou ndhodou uZil(a) vic tablet Parlodelu, neZijgl(a), oznamte to
neprodlel 1ékare. MaZete patebovat |ékiské oSaeni.

Uginky, pokud je lé¢ba Parlodelem prerusena

NepreruSujte 1ébu Parlodelem, dokud Vam to léksam néekne. Nahlé feruseni [8by mizZze
mit za nasledek néekdvané nezadouctiaky, vcetrg velmi vzacné reakce nazyvané
neurolepticky maligni syndrom gipnaky jako nap svalova ztuhlost, agitace, velmi vysoka
horetka, rychlé buSeni srdce, extrémni kolisani kreviiddau.

4, MOZNE NEZADOUCI U CINKY
Nekteri pacienti prodlali nezadouci &inky béhem I&by Parlodelem.
Nékteré nezadoucicinky by mohly byt zavazné:
» Paleni zahy, opakujici se bolesti Zaludku n&drna stolice
* Nahlé usnuti
* Nevyswitlitelné zkraceni dechu a potiZze s dechem
» Té&zkeé bolesti na hrudi
» Bolesti v dolni¢asti zad, oteklé nohy a bolest poceni
» Té&zké, vzhstajici nebo trvalé bolesti hlavy, &adré také poruchy vighi (jako nap.
rozmazané vighi)
» Priznaky jako nap svalova ztuhlost, agitace, velmi vysoka kee rychlé buseni
srdce a extrémni kolisani krevniho tlaku
Pokud se Vas cokoliv z tohoto tyk@krgte to ihned svému lé€kia

Dal3i neZzadouci ginky

Casté (métneZ 1 pacient z 10, ale vice neZ 1 pacient ze baBsti hlavy, ospalost, zavéat
ucpany nos, nevolnost, zacpa, zvraceni.

Méne casté (mé& nez 1 pacient ze 100 ale vice nez 1 pacient z)1@@fgické kozni reakce,
ztrata vlag, zmatenost, psychomotorickd podré&daist, halucinace (viahi, slySeni, céni
nebo ¥domi \&ci, které nejsou), sucho v Ustech, dyskinéze (parwolnich pohyh), Gnava,
nizky krevni tlak zejména, pokud stojite, coizm oltas vést k mdla kiec¢e dolnich
koncetin.

Vzacné (mé&nez 1 pacient z 1000):tem, bolesti Zaludku /fizha, otoky pazi nebo nohou,
rychly puls, pomaly puls, nepravidelny tep, zkrdaachu nebo potiZz&ipdychani,
psychotické / psychické potize, poruchy spankugaesst), ospalost, béni nebo znecitligni
rukou nebo nohou (parestézie), z&éonv usich.

Velmi vzacné (méxnez 1 pacient z 10.000): na¢hma spavostdem dne, bledé prsty na
rukou a nohou, pokud jsou vystaveny v chladugzardeni chlopré a k rimu gidruzena
onemockni (perikarditis, za#t osrdéniku), ipadrg tvorba tekutiny v osrdmiku
(perikardialni vypotek)Casnymi giiznaky mohou byt: obtizné dychani, dusnost, balast
plicich nebo v KZi a otoky nohou. Pokud zaznamenéte jeden neleozaviichto projew,
okamzit informujte svého Iéka.

U Zen po porodu nebdgrusenidhotenstvi byly hlaseny vzacnépady hypertenze, infarktu
myokardu, zachvatu, mozkové céviiihmdy, nebo psychické poruchyignny vztah &chto
G¢inka k Parlodelu v3ak neni jisty.

Pokud se kterykoli z nezadoucictinka vyskytne v zavazné i@, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucichéinka, které nejsou uvedeny v téttilpalové informaci, prosim,
sdilte to svému léka nebo Iékarnikovi.

5. JAK PARLODEL UCHOVAVAT
* NeuZivejte pipravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyzeaé na obalu.
* Pripravek uchovavejteipteplot do 25 °C, v ivodnim obalu v kraldce, aby byly
tablety chrasny pred sétlem.
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» Pripravek uchovavejte mimo dosah a dohlétl.d
6. DALSI INFORMACE

Co Parlodel obsahuje

- Lé&civou latkou je bromaocriptin. Jedna tableta obsatarj@mocriptini mesilas 2,87 mg,
coz odpovida 2,5 mg bromocriptinum.

- Pomocnymi latkami viipravku jsou: Dihydrat edetanu disodného, magnesi@arat,
kyselina maleinova, kuki¢ny Skrob, koloidni bezvody oxidi&micity, monohydrat
laktosy.

Jak Parlodel vypada a co obsahuje toto baleni

Kulaté, ploché Blavé tablety, sfdici ryhou a vyrazenym kédem 2,5 mg na vrchni gtran
Tabletu Ize dlit na dw stejné poloviny.

Tablety jsou dostupné v lalikidch obsahujicich 30 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDA Pharma s.r.o., Prah@eska republika

Vyrobce
MEDA Manufacturing GmbH, Cologne,dshecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
18.3.2009
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