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® Iné v MEDOCRIPTINE tbl 100x2,5 mg (liek.PVC) ® Mozno
vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2019-05-10 09:09:45
Interné Cislo zéznamu: 1496
Aplikacna forma: tablety

Registracné cislo
54/0078/93-S

produktu:
Kéd Statnej autority
iy 67513

(SUKL):

ATC klasifikacia . , _
. HLGO2C - Iné gynekologika

stupna:

ATC klasifikacia IV.
5 astiikacia HLGO2CB - Inhibitory prolaktinu

stupna:

Stav: v Aktivny

Vydaj: * Viazany

V SR od: 06/1993

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. Nazov lieku

MEDOCRIPTINE

2,5 mq, tablety

2. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie
Jedna tableta obsahuje 2,5 mg bromokriptinu (vo forme bromokriptiniummesilatu).
Pomocna latka so zndmym uc¢inkom: monohydrat laktdzy.

Jedna tableta obsahuje 100 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. Liekova forma

Tableta

Biele gulaté tablety so skosenymi hranami, na jednej strane s deliacou ryhou, na



druhej strane hladké.

Tableta sa mo6ze rozdelit na rovnaké davky.

4. Klinické udaje

* Terapeutické indikacie

* LieCba hyperprolaktinémie u muzov s hypogonadizmom a/alebo galaktoreou u
muzov alebo zien

* LieCba infertilnych Zien s dokazatelnou hyperprolaktinémiou alebo bez nej

*® LieCba pacientov s adenémami vylucujucimi prolaktin, lie€cba makroadenémov
ako alternativna lieCba chirurgického zdsahu u pacientov s mikroadenémami

* LieCba cyklickych benignych ochoreni prsnikov a cyklickych vyznamnych bolesti
prsnikov

* Liecba cyklickych menstruacnych poruch, predovsetkym s prsnikovou
symptomatoldgiou a liecba symptémov pri predmenstruacnom syndréme

* Ako doplnok chirurgickej lieCby a/alebo radioterapie na znizenie hladin
cirkulujuiceho rastového horménu v liecbe pacientov s akromegaliou

* Liecba idiopatickej Parkinsonovej choroby v kombinacii s levodopou alebo bez nej

® Zabranenie alebo Utlm fyziologickej laktacie po pérode iba pokial je to
medicinsky indikované (ako je pripad Umrtia plodu pocas porodu, Umrtie
novorodenca, infekcie HIV umatky)

Bromokriptin sa neodpordca na rutinny utim laktacie alebo na zmiernenie priznakov
bolesti a zdurenia po porode, ktoré mozno primerane liecit nefarmakologickym
zakrokom (ako je spevnenie prsnikov, aplikacia l'adu) a/alebo beznymi analgetikami.

* Davkovanie a spdsob poddavania

Davkovanie

Maximalna davka je 30 mg/den.



Vzhladom k rozdielnym indikdciam su rozdielne aj odporic¢ané schémy davkovania.
Bez ohl'adu na konecnu davku, sa na dosiahnutie optimalnej odpovede, pri
minimalnych neziaducich ucinkoch, odporuca postupné zvySovanie davky
bromokriptinu. Uvodnd davka sa ma podavat veler. Nasledne sa méa davka zvySovat o
1,25 mg az 2,5 mg v oddelenych davkach, a to v dvoj az trojdfiovych intervaloch, az
kym sa nedosiahne davka 2,5 mg dvakrat denne. V pripade potreby sa ma dalSie
zvySovanie davok robit rovnakym spdsobom.

Dospeli

Utlm laktdacie: zac¢iato¢nd davka je 1,25 mg pri rafiajkach a pri ve&eri, potom 14 dni
2,5 mg dvakrat denne. K zabrdaneniu zaciatku laktacie sa lieCba zacina v priebehu
niekolkych hodin po pérode alebo potrate (nie pred stabilizaciou vitdlnych funkcii). Po
vynechani lieku sa mo6ze za 2 - -3 dni objavit mierna sekrécia mlieka, ktord mozno
zastavit opatovnym nasadenim tychto ddvok po dobu dalSieho tyzdna.

Muzsky hypogonadizmus: 1,25 mg dvakrat alebo trikrat denne, postupne
zvysSujeme na 5 - 10 mg denne.

Poruchy menstruacného cyklu / infertilita: 1,25 mg dvakrat alebo trikrat denne,
ak nestaci tato davka, postupne sa zvysuje na 2,5 mg dvakrat alebo trikrat denne. V
lieCbe sa pokracuje az do normalizacie menstruacného cyklu a/alebo az do obnovy
ovulacie. Ak je nutné, mo6ze sa v lieCbe pokracovat niekolko cyklov, aby sa predislo
recidivam.

Predmenstruacny syndrom: liecba sa zacina 14. den cyklu ddvkou 1,25 mg denne,
potom sa davka postupne zvysuje o 1,25 mg denne az na 2,5 mg dvakrat denne, kym
sa nedostavi menstruacia.

Prolaktindmy: 1,25 mg dvakrat alebo trikrat denne, davka sa potom méze postupne
zvySovat 0 2,5 mg v dvoj az trojdnhovych intervaloch na niekolko tabliet tak, aby sa
udrzali plazmatické hladiny prolaktinu na primerane znizenej Urovni.

Benigne ochorenia prsnikov: 1,25 mg dvakrat alebo trikrat denne, postupne
zvysSujeme na 5 - 7,5 mg denne.

Akromegalia: 1,25 mg dvakrat alebo trikrat denne, neskdér podla klinickej odpovede
a vedlajSich ucinkov zvysSujeme davku postupne na 10 - 20 mg denne v 4 davkach
(vySSia davka vecer alebo pri jedle).

Parkinsonova choroba: zacatie lieCby tak, ako je uvedené v tabulke:
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