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PARLODEL®
PARLODEL® SRO

bromocriptina

Formas farmacéuticas, via de administracdo e apresentacdes
Comprimidos. Embalagens com 14 ou 28 comprimidos de 2,5 mg.
Capsulas SRO. Embalagens com 14 ou 28 capsulas de 2,5 ou 5,0 mg.

Via oral
Uso adulto

Composicéo

Cada comprimido sulcado contém 2,87 mg de mesilato de bromocriptina, correspondendo a
2,5 mg de bromocriptina base.

Excipientes: amido, estearato de magnésio, lactose, acido maleico, dioxido de silicio e
edetato dissédico.

Cada capsula SRO contém 2,87 mg ou 574 mg de mesilato de bromocriptina,
correspondendo a 2,5 mg ou 5,00 mg de bromocriptina base, respectivamente.

Excipientes: amido, hipromelose, estearato de magnésio, acido maleico, didéxido de silicio e
palmitato de cetila.

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Parlodel/Parlodel SRO tem como substancia ativa a bromocriptina. A bromocriptina pertence
ao grupo dos medicamentos conhecidos como alcaldides do ergot, derivados de um tipo de
fungo. Parlodel/Parlodel SRO reduz a liberagdo de prolactina, um horménio da glandula
hipdfise do cérebro. Apds o parto ou aborto é normal que os niveis sanglineos de prolactina
nas maes aumentem; isto causa a producgao de leite.

Apds administragao oral, Parlodel é bem absorvido. Os picos plasmaticos de bromocriptina
sdo atingidos em 1 a 3 horas. O efeito de redugéo da prolactina inicia-se 1 a 2 horas apds a
ingestao, atinge redugdo maxima, isto é, redugao da prolactina no plasma em mais de 80%,
em 5 a 10 horas e permanece préximo dessa redugdo maxima por um periodo de 8 a 12
horas.

Com Parlodel SRO capsulas, forma destinada a administragcdo uma vez ao dia, os niveis
plasmaticos maximos sao atingidos em 7 a 10 horas e o efeito inibitério maximo sobre a
secrecao de prolactina, similar em magnitude aquele alcangado com os comprimidos, ocorre
10 a 17 horas apés a ingestdo. Concentragdes superiores a 50% do nivel maximo sao
mantidas por cerca de 14,5 horas (comparado a 3,5 horas com os comprimidos), garantindo,
portanto, o efeito redutor da prolactina por um periodo prolongado.

O medicamento inalterado e seus metabdlitos sdo excretados quase que completamente
pelo figado, sendo que somente 6% sao excretados pelos rins. Em pacientes com fungéo
hepatica prejudicada, a velocidade de eliminagao pode ficar mais lenta e os niveis
plasmaticos aumentados, requerendo ajuste da dose.

Por que este medicamento foi indicado?

Parlodel é indicado para:

e Tratamento da doencga de Parkinson;

e Tratamento de estados hiperprolactinémicos patolégicos incluindo amenorréia,
infertilidade feminina e hipogonadismo;

e Tratamento de pacientes com adenomas que secretam prolactina;
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e Acromegalia.

Quando néo devo usar este medicamento?

CONTRA-INDICACAO

Este medicamento é contra-indicado nos seguintes casos:

e Se vocé for alérgico (hipersensibilidade) a bromocriptina ou a qualquer outro constituinte
de Parlodel/Parlodel SRO (veja “Composigao”);

e Se vocé for alérgico a medicamentos que contém alcaldides do ergot. Se vocé suspeitar
ser alérgico, avise seu médico;

e Se vocé tiver pressao sanguinea alta (hipertensdo nao-controlada), ou se a pressao

sanguinea estiver alta durante ou ap6és sua gravidez;

Se vocé tiver doenga grave do coragao;

Se vocé tiver sintomas e, ou histérico de sérias desordens psiquicas;

Se vocé tiver gravidez diagnosticada ou presumida, em qualquer indicagdo do Parlodel;

Disfungao do ciclo menstrual (sindrome pré-menstrual);

Galactorréia com ou sem amenorréia: no pos-parto, idiopatica, tumoral, por farmacos;

Ingurgitamento mamario puerperal;

e Fase lutea curta;

Se qualquer um destes casos se aplicar a vocé, diga ao seu médico antes de tomar

Parlodel/Parlodel SRO.

ADVERTENCIAS

Se alguma das seguintes adverténcias se aplicar a vocé, avise seu médico antes de tomar

Parlodel/Parlodel SRO:

e Se vocé apresenta fezes escuras ou Ulceras no estdmago;

e Se vocé teve sonoléncia excessiva ou um inicio subito de sono;

e Se vocé tem intolerancia a alguns acucares (por exemplo, lactose).

Avise seu médico imediatamente, caso vocé apresente qualquer um dos seguintes casos:

e Se vocé teve um inicio subito de sono;

Se vocé teve uma diminuicao da freqliéncia da respiragao ou dificuldade para respirar;

Se vocé tem dor grave no peito;

Se vocé tem dor lombar, inchago nas pernas e dor ao urinar;

Para mulheres apos parto ou aborto: se vocé tem dor de cabecga grave, progressiva e

persistente e, ou problemas com sua visao (tais como, visao borrada);

e Para pacientes com prolactinoma: se vocé tem uma inesperada coriza do nariz. Seu
meédico também pode checar regularmente os efeitos do encolhimento do tumor.

Se vocé se esquecer de tomar Parlodel/Parlodel SRO: tome-o assim que se lembrar, a

menos que vocé se lembre 4 horas antes da proxima dose de Parlodel comprimidos, ou 12

horas antes da proxima dose de Parlodel SRO capsulas. Lembre-se de toma-lo com

alimentos.

Nao pare de tomar Parlodel/Parlodel SRO a menos que seu médico tenha pedido a vocé.

Interromper o tratamento com Parlodel/Parlodel SRO repentinamente pode resultar em

efeitos colaterais indesejados, incluindo uma reagdo muito rara chamada Sindrome Maligna

Neuroléptica com sintomas tais como rigidez, agitagao, febre muito alta, batimento cardiaco

rapido e flutuagdes extremas na pressao sangulinea.

PRECAUCOES

Gravidez e lactacéo: este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término ou se estiver amamentando. Nao
use Parlodel/Parlodel SRO se vocé estiver amamentando. Mulheres que tomaram
Parlodel/Parlodel SRO apés o parto ou aborto apresentaram alguns raros e graves efeitos
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colaterais. Estes incluem convulsdo, pressdo sangliinea alta, acidente vascular cerebral,
ataque do coracéo e desordens psiquicas.

Este medicamento nao deve ser usado para inibicao da lactagao fisioldgica ("secar o leite").
Pacientes idosos: Parlodel/Parlodel SRO pode ser utilizado com cautela em pacientes
idosos. Siga as orientacdes de seu médico.

Pacientes pediatricos: Parlodel/Parlodel SRO pode ser utilizado em individuos acima de 15
anos de idade para tratar adenomas, que secretam prolactina, e acromegalia. Siga as
orientacdes de seu médico.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e, ou operar maquinas: Parlodel/Parlodel
SRO pode diminuir sua pressao sangliinea, o que pode fazer vocé se sentir com a cabeca
leve ou tontura. Tome cuidado, particularmente, quando dirigir ou operar maquinas.
Parlodel/Parlodel SRO pode fazer vocé se sentir sonolento ou provocar em vocé algumas
vezes um inicio subito de sono. Se isto acontecer, vocé nao deve dirigir ou fazer qualquer
atividade que requeira sua atencgao (por exemplo, operar maquinas) até que estes efeitos
indesejaveis tenham sido resolvidos. De outra maneira, vocé pode colocar vocé ou outras
pessoas em risco de sérios danos ou morte.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Parlodel/Parlodel SRO com alimentos e bebidas:

Se vocé toma Parlodel, vocé nao deve beber alcool pois pode aumentar o risco de efeitos

colaterais.

Parlodel/Parlodel SRO com outros medicamentos:

Informe ao seu médico se vocé esta tomando ou tomou recentemente qualquer outro

medicamento. Lembre-se também daqueles que nao foram prescritos pelo seu médico.

E especialmente importante que seu médico saiba se vocé esta tomando qualquer um dos

seguintes medicamentos:

o antibidticos macrolideos tais como eritromicina e josamicina, usados no tratamento de
infecgdes;

e octreotida (um medicamento usado para o tratamento de desordens do crescimento);

¢ inibidores de proteases tais como ritonavir, nelfinavir, indinavir, delavirdina usados para o
tratamento do HIV/AIDS;

e medicamentos para o tratamento de infecgbes fungicas tais como cetoconazol,

itraconazol, voriconazol;

antagonistas de dopamina (tais como fenotiazinas, butirofenonas, tioxantenas,

metoclopramida e domperidona) podem reduzir o efeito de Parlodel.

Para mulheres apds o parto ou aborto: o uso concomitante de Parlodel com medicamentos

que contraem 0s vasos sanguineos apds o nascimento, incluindo os que contém alcaldides

do ergot, tais como a ergotamina, ndo é recomendado.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 15 anos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

Como devo usar este medicamento?

ASPECTO FisSICO

Comprimido 2,5 mg: comprimido branco, redondo, levemente biconvexo, com vinco
mediano.

Capsula SRO 2,5 mg e 5 mg: capsula dura de gelatina, tampa e corpo de cor branca;
conteudo da capsula: pé branco a branco-amarelado.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Sabor e odor caracteristicos.
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DOSAGEM

O principio basico da terapia com Parlodel (bromocriptina), € iniciar o tratamento com doses

baixas e, em doses individuais, aumentar lentamente a dose diaria até uma resposta

terapéutica maxima a ser alcangada.

e Estados hiperprolactinémicos, incluindo amenorréia, infertilidade feminina e
hipogonadismo: dose inicial de: 1,25 (meio comprimido) a 2,5 mg/dia. Doses adicionais
de 2,5 mg/dia podem ser administradas a cada 3 a 7 dias até que uma resposta
terapéutica adequada seja alcangada. A dose terapéutica usual € de 5a 7,5 mg.

e Adenomas: 1,25 (meio comprimido) a 2,5 mg/dia, aumentando gradativamente a dose
até que se consiga manter os niveis plasmaticos de prolactina adequadamente
suprimidos.

e Acromegalia: dose inicial é de 1,25 (meio comprimido) a 2,5 mg/dia. Doses adicionais de
1,25 (meio comprimido) a 2,5 mg a cada 3 a 7 dias podem ser administradas até que
uma resposta terapéutica adequada seja alcancada. Pacientes devem ser reavaliados
mensalmente e a dose ajustada, baseada na redugédo do hormdnio de crescimento ou da
resposta clinica. A dose usual varia de 20 a 30 mg/dia na maioria dos pacientes.
Pacientes submetidos a irradiagdo da hipofise devem descontinuar Parlodel
(bromocriptina) para uma avaliagido, tanto dos efeitos clinicos da irradiagdo sobre o
desenvolvimento da doenga como do uso do Parlodel (bromocriptina). O periodo
adequado para tal retirada € de 4 a 8 semanas. A recorréncia dos sinais ou sintomas ou
aumento do horménio do crescimento indicam que a doencga ainda esta ativa e um novo
tratamento com Parlodel (bromocriptina) deve ser considerado.

e Doencga de Parkinson: a dosagem de levodopa, durante o periodo introdutério deste
medicamento, deve ser mantida, se possivel. A dose inicial de Parlodel (bromocriptina) é
de 1,25 (meio comprimido) a 2,5 mg/dia, em duas tomadas com as refeicbes. Avaliagdes
a cada 2 semanas, sdo aconselhaveis para assegurar que doses mais baixas possam
produzir o efeito terapéutico desejado. Se necessario, a dose pode ser aumentada a
cada 14 - 28 dias com 2,5 mg/dia, administradas com as refeicbes. Neste momento, &
aconselhavel reduzir as doses de levodopa devido aos efeitos adversos.

COMO USAR

Parlodel/Parlodel SRO deve sempre ser tomado com alimentos. E recomendavel tomar o

medicamento antes de dormir com leite, para prevenir o aparecimento de nauseas. Parlodel

comprimidos pode ser quebrado. Parlodel SRO capsulas deve ser engolido inteiro.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracédo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

Este medicamento ndo pode ser mastigado.

Quais os males que este medicamento pode causar?

Algumas pessoas podem apresentar efeitos colaterais durante o tratamento com
Parlodel/Parlodel SRO.

Alguns efeitos podem ser graves:

e Azia, dor no estbmago recorrente ou fezes escuras;

Inicio subito de sono;

Diminuicao inexplicada da frequéncia respiratoria e dificuldade em respirar;

Dor grave no peito;

Dor lombar, inchago nas pernas e dor ao urinar;

Dor de cabeca grave, progressiva ou persistente e, ou problemas com sua visao (tal
como visao borrada);
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¢ Sintomas tais como rigidez muscular, agitagao, febre muito alta, ritmo cardiaco acelerado
e flutuagdes extremas na pressao sangulinea;

e Um problema especifico do coragdo denominado fibrose da valvula cardiaca.

Se vocé apresentar alguns destes sintomas, avise seu médico imediatamente.

Outros efeitos colaterais:

Comum (menor que 1 em cada 10 pessoas, mas maior que 1 em cada 100 pessoas):

dor de cabega, sonoléncia, vertigem, congestdo nasal, constipagado, vémitos.

Incomum (menor que 1 em cada 100 pessoas, mas maior do que 1 em cada 1.000

pessoas): reagbes alérgicas na pele, queda de cabelo, confusdo, agitagdo psicomotora,

alucinagdes (visdo, audicdo, olfato ou sensacdo de coisas que ndo estido ali), secura da

boca, discinesia (dificuldade na performance dos movimentos voluntarios), cansaco, baixa

presséo sanglinea especialmente quando vocé se levanta e pode ocasionalmente levar ao

desmaio, caimbras nas pernas.

Rara (menor que 1 em cada 1.000 pessoas): diarréia, dor no estbmago ou abdbémen,

inchaco dos bracos e das pernas, batimento cardiaco acelerado, batimento cardiaco lento,

batimento cardiaco irregular, diminuicdo da frequUéncia da respiragdo ou dificuldade em

respirar, desordens psicoéticas/psiquicas, disturbios do sono (insbnia), sonoléncia,

formigamento ou entorpecimento das maos ou pés (parestesia), zumbido nos ouvidos.

Muito rara (menor que 1 em cada 10.000 pessoas): sonoléncia excessiva durante o dia,

dedos das maos e dos pés palidos quando expostos ao frio, aumento do interesse sexual.

Em mulheres apds o parto ou aborto, tém sido relatados casos raros de hipertensao, infarto
do miocardio, apreensdo, ataque ou desordens psiquicas. Entretanto, a relagdo causal
destes efeitos para Parlodel ¢ incerta.

Se alguns destes efeitos afetar vocé gravemente, diga ao seu médico.

Se vocé perceber qualquer outro efeito colateral ndo mencionado nesta bula, por favor
informe seu médico ou farmacéutico.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma sé
vez?

Se vocé tomou muito mais comprimidos ou capsulas de Parlodel/Parlodel SRO
acidentalmente fale com seu médico imediatamente. Vocé pode precisar de cuidados
meédicos.

Os sinais e sintomas mais comuns sdo nausea, vomitos, constipacao, tontura, hipotensao
grave, confusao, letargia, ilusdes, alucinagdes, bocejos repetidos, sudorese, palidez e mal-
estar.

A recomendacado para o tratamento de uma superdose é: remover a droga por emese (se
consciente), fazer lavagem gastrica com carvao ativado e catarse salina. Fazer controle
hidrico rigoroso e também controle da pressao arterial (hipotensao).

Onde e como devo guardar este medicamento?

As capsulas e os comprimidos devem ser guardados dentro da embalagem original.

As capsulas e os comprimidos devem ser acondicionados em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C) e protegidos da luz.

O prazo de validade esta impresso no cartucho. Nao utilize o produto com o prazo de
validade vencido.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas
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Farmacodindmica

Grupo farmacoterapéutico: Agonista de dopamina (cédigo ATC: N04B CO01), inibidor de
prolactina (codigo ATC: G02 B01).

Parlodel inibe a secrecdo do horménio da hipdfise anterior, a prolactina, sem afetar os niveis
normais de outros horménios hipofisarios. No entanto, pode reduzir niveis anormalmente
elevados do horménio de crescimento (GH) em pacientes com acromegalia. Esses efeitos
sao decorrentes da estimulagdo dos receptores dopaminérgicos.

No puerpério, a prolactina é necessaria para dar inicio e manter a lactacdo puerperal. Em
outras circunstancias, a secrecdo elevada da prolactina da lugar a lactagdo patoldgica
(galactorréia) e/ou transtornos da ovulagédo e da menstruagao.

Farmacocinética

Absorcéo

Apds administracdo oral, Parlodel é bem absorvido. Quando os comprimidos sao
administrados a voluntarios saudaveis, a meia-vida de absorcao é de 0,2 a 0,5 hora e os
picos plasmaticos de bromocriptina sdo atingidos em 1 a 3 horas. Uma dose oral de 5 mg de
bromocriptina resulta em uma C,,ox de 0,465 ng/mL. O efeito de redugao da prolactina inicia-
se 1 a 2 horas apés a ingestao, atinge redugdo maxima, isto é, reducao da prolactina no
plasma em mais de 80%, em 5 a 10 horas e permanece proximo dessa redugdo maxima por
um periodo de 8 a 12 horas.

Com Parlodel SRO capsulas, forma destinada a administracdo uma vez ao dia, os niveis
plasmaticos maximos s&o atingidos em 7 a 10 horas e o efeito inibitério maximo sobre a
secrecao de prolactina, similar em magnitude aquele alcangado com os comprimidos, ocorre
10 a 17 horas apds a ingestdo. Concentragdes superiores a 50% do nivel maximo sao
mantidas por cerca de 14,5 horas (comparado a 3,5 horas com os comprimidos), garantindo,
portanto, o efeito redutor da prolactina por um periodo prolongado.

Distribuicao

Com a administracdo de dose Unica, a biodisponibilidade das capsulas SRO, comparada a
das capsulas comuns, é superior a 90%. No steady state (estado de equilibrio), observa-se
leve reducdo na biodisponibilidade (para cerca de 80%) sem, no entanto, haver perda da
eficacia terapéutica. A ligagcao as proteinas plasmaticas é de 96%.

Biotransfomargao

A bromocriptina sofre uma biotransformacao extensiva de primeira passagem no figado,
refletida por um perfil de metabdlitos complexos e pela auséncia quase completa do
medicamento inalterado na urina e nas fezes. Isto mostra uma alta afinidade pelo CYP3A e
as hidroxilagdes no anel de prolina da por¢ado média do ciclopeptideo constituem uma via
metabdlica principal. Inibidores e/ou potentes substratos para CYP3A4 podem inibir o
clearance de bromocriptina e elevar os seus niveis. A bromocriptina é também, um potente
inibidor do CPY3A4 com um valor calculado de ICsy de 1,69 microM. Entretanto, devido a
baixa concentragéo terapéutica de bromocriptina livre em pacientes, ndo deve ser esperada
uma alteracao significante do metabolismo de medicamentos secundarios cujo clearance é
mediado pelo CYP3AA4.

Eliminacao

A eliminacao plasmatica do medicamento inalterado é bifasica, com meia-vida terminal de
cerca de 15 horas (variagao de 8 a 20 horas). O medicamento inalterado e seus metabdlitos
sdo excretados quase que completamente pelo figado, sendo que somente 6% s&o
eliminados pelos rins.

Caracteristicas em pacientes

Em pacientes com fun¢éo hepatica prejudicada, a velocidade de eliminagao pode ficar mais
lenta e os niveis plasmaticos aumentados, requerendo ajuste da dose.

Dados de seguranca pré-clinicos
Os dados de seguranga pré-clinicos para Parlodel (bromocriptina) ndo revelaram danos
especiais para humanos, baseados nos estudos convencionais de seguranga farmacoldgica,
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toxicidade de dose uUnica e de doses repetidas, genotoxicidade, mutagenicidade, potencial
carcinogénico, ou toxicidade para reproducao.

Efeitos em estudos pré-clinicos foram observados apenas em exposi¢cées consideradas
suficientemente excessivas (25 vezes) a exposicdo humana maxima, indicando pequena
relevancia para uso clinico.

Carcinomas endometriais foram observados apenas em estudos pré-clinicos com ratos em
altas doses. Esses carcinomas sao considerados devido a sensibilidade espécie-especifica
dos animais teste a atividade farmacolégica da bromocriptina.

Resultados de Eficacia

Como inibidor especifico da secrecdo de prolactina, Parlodel demonstrou ser eficaz no
tratamento dos estados patoldgicos induzidos pela prolactina. Na amenorréia e/ou
anovulagado (com ou sem galactorréia), Parlodel pode ser empregado para restabelecer o
ciclo menstrual e a ovulagao.

Tem-se demonstrado que Parlodel interrompe o crescimento, ou reduz o tamanho, dos
adenomas hipofisarios secretores de prolactina (prolactinomas).

Em pacientes acromegalicos, além de diminuir os niveis plasmaticos dos hormdnios do
crescimento e prolactina, Parlodel tem efeito benéfico nos sintomas clinicos e sobre a
tolerancia a glicose.

Devido a sua atividade dopaminérgica, Parlodel, em doses normalmente superiores as
recomendadas para as indicagdes endocrinolégicas, € eficaz no tratamento da doenca de
Parkinson, caracterizada por uma deficiéncia de dopamina nigroestriatal especifica. Nessa
afeccao, a estimulacdo dos receptores dopaminérgicos por Parlodel pode restabelecer o
equilibrio neuroquimico no corpo estriado.

Clinicamente, Parlodel melhora o tremor, a rigidez, a bradicinesia e outros sintomas
parkinsonianos em todos os estagios da doenca. Normalmente a eficacia terapéutica
perdura por varios anos (até o momento, foram observados bons resultados em pacientes
tratados por até 8 anos). Parlodel pode ser administrado isoladamente, tanto no inicio como
nos estagios avangados da doenca, ou em combinagdo com outros medicamentos
antiparkinsonianos. A associacdo com levodopa resulta na potencializagcdo dos efeitos
antiparkinsonianos, permitindo freqiientemente uma redugcao da dose de levodopa. Parlodel
freqlientemente oferece beneficios especiais a pacientes sob tratamento com levodopa, que
apresentam uma resposta terapéutica decrescente ou complicagdes tais como movimentos
involuntarios anormais (discinesia coreoatetésica e, ou distonia dolorosa), falha na
manutencéo do efeito (end-of-dose failure) e fenébmeno on-off.

Parlodel melhora a sintomatologia depressiva freqlientemente observada em
parkinsonianos. Este efeito € devido a propriedades antidepressivas inerentes, conforme
evidenciado em estudos controlados em pacientes nao-parkinsonianos com depressao
enddgena ou psicogénica.

Indicacdes

Parlodel é indicado para:

e Tratamento da doencga de Parkinson;

e Tratamento de estados hiperprolactinémicos patolégicos incluindo amenorréia,
infertilidade feminina e hipogonadismo;

e Tratamento de pacientes com adenomas que secretam prolactina;

e Acromegalia.

Contra-indicacfes

Parlodel ndo deve ser administrado para:

e Hipertensdo nao-controlada, disturbios hipertensivos da gravidez (inclusive eclampsia,
pré-eclampsia ou hipertensao induzida pela gravidez), hipertensdo pdés-parto e no
puerpério;

e Toxemia gravidica;
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o Hipersensibilidade a qualquer alcaldide do ergot ou a quaisquer componentes da
formulacgao;

e Gravidez diagnosticada ou presumida, em qualquer indicagdo do Parlodel
(bromocriptina);

Inibicdo da lactagao fisioldgica;

Disfungao do ciclo menstrual (sindrome pré-menstrual);

Galactorréia com ou sem amenorréia: no pos-parto; idiopatica; tumoral; por farmacos;
Ingurgitamento mamario puerperal;

Fase lUtea curta;

Em periodo pés-parto, em mulheres com histéria de doencga cardiovascular;

Criangas menores de 15 anos;

Sintomas e/ou histéria de disturbios psiquicos sérios;

Doenca da artéria coronaria e outras condigdes cardiovasculares graves.

Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto

Parlodel (bromocriptina) deve sempre ser administrado com alimentos. E recomendavel
tomar o medicamento antes de dormir e com leite para prevenir 0 aparecimento de nauseas.
Parlodel deve ser mantido na sua embalagem original depois de aberto e em lugar seguro
(vide “Armazenagem”).

Posologia

O principio basico da terapia com Parlodel (bromocriptina), é iniciar o tratamento com doses
baixas e, em doses individuais, aumentar lentamente a dose diaria até uma resposta
terapéutica maxima a ser alcangada.

Estados hiperprolactinémicos, incluindo amenorréia, infertilidade feminina e
hipogonadismo: dose inicial de 1,25 (meio comprimido) a 2,5 mg por dia. Doses
adicionais de 2,5 mg/dia podem ser administradas a cada 3 a 7 dias até que uma
resposta terapéutica adequada seja alcangada. A dose terapéutica usual é de 5a 7,5
mg.

Adenomas: 1,25 (meio comprimido) a 2,5 mg por dia, aumentando gradativamente a
dose até que se consiga manter os niveis plasmaticos de prolactina adequadamente
suprimidos.

Para individuos entre 15 e 17 anos: 1,25 mg (meio comprimido) duas ou trés vezes
por dia, aumentar gradativamente a quantidade diaria de comprimidos ou capsulas
requeridas para manter a prolactina plasmatica adequadamente suprimida. A dose
maxima diaria recomendada para individuos entre 15 e 17 anos é 20 mg.
Acromegalia: dose inicial é de 1,25 (meio comprimido) a 2,5 mg/dia. Doses
adicionais de 1,25 a 2,5 mg a cada 3 a 7 dias podem ser administradas até que uma
resposta terapéutica adequada seja alcancada. Pacientes devem ser reavaliados
mensalmente e a dose ajustada, baseada na redugdo do horménio de crescimento
ou da resposta clinica. A dose usual varia de 20 a 30 mg/dia na maioria dos
pacientes.

Para individuos com idade entre 15 e 17 anos: Inicialmente 1,25 mg (meio
comprimido) duas ou trés vezes por dia, aumentar gradativamente a quantidade
diaria de comprimidos ou capsulas dependendo da resposta clinica e das reagoes
adversas. A dose maxima diaria recomendada para individuos com idade entre 15 e
17 anos é 20 mg.

Pacientes submetidos a irradiacdo da hipofise devem descontinuar Parlodel
(bromocriptina) para uma avaliagéo, tanto dos efeitos clinicos da irradiagao sobre o
desenvolvimento da doenga como do uso do Parlodel (bromocriptina). O periodo
adequado para tal retirada é de 4 a 8 semanas. A recorréncia dos sinais ou sintomas
ou aumento do horménio do crescimento indicam que a doenga ainda esta ativa e
novo tratamento com Parlodel (bromocriptina) deve ser considerado.
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e Doenga de Parkinson: a dosagem de levodopa, durante o periodo introdutério deste
medicamento, deve ser mantida, se possivel. A dose inicial de Parlodel
(bromocriptina) é de 1,25 (meio comprimido) a 2,5 mg/dia, em duas tomadas com as
refeicbes. Avaliagdes a cada 2 semanas, sdo aconselhaveis para assegurar que
doses mais baixas possam produzir o efeito terapéutico desejado. Se necessario a
dose pode ser aumentada a cada 14 - 28 dias com 2,5 mg/dia, administradas com as
refeicbes. Neste momento, € aconselhavel reduzir as doses de levodopa devido aos
efeitos adversos.

A experiéncia no tratamento da Doenca de Parkinson com Parlodel SRO é limitada,
por isso seu uso em pacientes parkinsonianos nao € recomendado.
Adverténcias
Deve-se tomar precaugdes com:
e Pacientes com problemas renais ou hepaticos;
e Pacientes com histdria de psicoses ou doencgas cardiovasculares;
e Pacientes com histdria de ulcera gastrica, principalmente em pacientes acromegalicos.
A administracdo de Parlodel (bromocriptina) concomitante com outras medicagbes que
baixam a pressao arterial, ou em pacientes que recentemente receberam medicamentos
que alteram a presséao arterial devem, periodicamente, receber monitoramento da pressao
arterial, particularmente durante as primeiras semanas de tratamento.
Doses elevadas de Parlodel (bromocriptina), as quais podem diminuir ou inibir o fluxo
salivar, contribui para o desenvolvimento de caries, doengas periodontais, candidiase oral.
Pacientes tratados com Parlodel (bromocriptina) e que fazem uso de contraceptivos orais
devem ser orientados a utilizar outras medidas contraceptivas.

Tém sido revelados poucos casos de sangramento gastrintestinal e Ulcera gastrica. Se
ocorrerem tais reagodes, o tratamento com Parlodel deve ser interrompido. Os pacientes com
histéria ou evidéncia de ulcera péptica devem ser cuidadosamente monitorados quando
receberem o medicamento.

Quando o medicamento é usado no tratamento de outras afecgdes, aconselha-se observar
periodicamente a pressao arterial. Caso se desenvolva hipertensdo ou cefaléia renitente,
grave e progressiva (com ou sem perturbagdes visuais), ou evidéncia de toxicidade do SNC,
deve-se descontinuar a administracdo de Parlodel e o paciente deve ser avaliado
imediatamente.

Uma vez que reagdes hipotensivas podem ocorrer ocasionalmente e resultar em diminui¢cao
do estado de alerta, especialmente durante os primeiros dias de tratamento, deve-se ter
cautela ao dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

Parlodel foi associado com sonoléncia e episédios de inicio subito de sono, particularmente
em pacientes com doencga de Parkinson. Foram relatados muito raramente casos de inicio
subito de sono durante as atividades diarias, em alguns casos sem consciéncia ou sinais de
aviso. Os pacientes devem ser informados disso e alertados a nao dirigir veiculos ou operar
maquinas durante o tratamento com bromocriptina. Pacientes que tiverem experimentado
sonoléncia e/ou um episédio de inicio subito de sono ndo devem dirigir veiculos ou operar
magquinas (vide “Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas”). Além
disso, uma reducao da dosagem ou término da terapia deve ser considerada.

Foram relatados ocasionalmente em alguns pacientes que usam Parlodel, especialmente os
com tratamento prolongado e altas doses, efusdes pleural e pericardica, bem como fibrose
pleural e pulmonar e pericardite constrictiva. Pacientes com desordens pleuropulmonares
inexplicadas devem ser examinadas completamente e a terapia com Parlodel deve ser
descontinuada.

Em alguns pacientes, particularmente aqueles com tratamentos prolongados e altas doses,
foi relatado fibrose retroperitoneal. Para assegurar o reconhecimento da fibrose
retroperitoneal no estagio precoce reversivel € recomendado que suas manifestagdes (por
ex. dor nas costas, edema dos membros inferiores, funcado renal prejudicada) sejam
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acompanhadas nesta categoria de pacientes. Parlodel deve ser retirado se mudangas
fibréticas na retroperiténeo forem diagnosticadas ou suspeitas.

Pacientes com adenoma secretor de prolactina

Uma vez que a hiperprolactemia e a infertilidade tém sido associadas com tumores da
hipdfise, uma completa avaliagdo da hipdfise é indicada antes do tratamento com Parlodel
(bromocriptina). Uma vez que os pacientes com macroadenomas da hipéfise também sao
acompanhados de hipopituitarismo decorrente de compressdo ou destruicdo do tecido
hipofisario, deve-se realizar uma completa avaliacao das funcdes hipofisarias e adotar uma
terapia de substituicdo adequada antes da utilizacdo de Parlodel. Em pacientes com
insuficiéncia secundaria da adrenal, a substituicdo com corticosteréides é essencial.

A avaliagao do tamanho do tumor em pacientes com macroadenomas hipofisarios deve ser
cuidadosamente monitorada e, se houver evidéncias de expansdo do tumor, deve-se
considerar procedimentos cirurgicos.

Se ocorrer gravidez apos a administragdo de Parlodel em pacientes com adenomas, é
imprescindivel uma observacao cuidadosa. Os adenomas secretores de prolactina podem
expandir durante a gravidez. Nesses pacientes, o tratamento com Parlodel resulta,
freqientemente, em diminuicdo do tumor e no rapido desenvolvimento dos defeitos do
campo visual. Em casos graves, a compressdo de outro nervo craniano ou 6ptico pode
necessitar de cirurgia emergencial da hipdfise.

O comprometimento do campo visual € uma conhecida complicacdo de macroprolactinoma.
O tratamento efetivo com Parlodel leva a uma redugdo em hiperprolactinemia e
freqientemente a uma resolugdo do comprometimento visual. Entretanto, em alguns
pacientes, uma deterioracdo secundaria dos campos visuais pode subseqlientemente
desenvolver-se apesar dos niveis normalizados de prolactina e diminuicdo do tumor, que
pode resultar a partir da tragédo no quiasma 6ptico o qual é rebaixado para a sela agora
parcialmente vazia. Nestes casos o defeito do campo visual pode melhorar na reducéo da
dosagem de bromocriptina enquanto houver alguma elevagédo de prolactina e alguma re-
expansao do tumor. A monitoragdo dos campos Vvisuais em pacientes com
macroprolactinoma é, portanto, recomendada para um reconhecimento precoce da perda de
campo secundario devido a herniagdo quiasmal e adaptagdo da dosagem da droga.

Em alguns pacientes com adenomas secretores de prolactina, tratados com Parlodel, foi
observado rinorréia de liquido cefalorraquidiano. Os dados disponiveis sugerem que isto
pode ser resultado do encolhimento do tumor invasivo.

Pacientes com problemas hereditarios de intolerdncia a galactose, de deficiéncia grave de
lactase ou malabsor¢ao de glicose-galactose ndo devem tomar este medicamento.

Gravidez e lactacao

Gravidez

Parlodel enquadra-se na categoria B de risco na gravidez, portanto este medicamento ndo
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Assim como ocorre com outras drogas, Parlodel devera ser descontinuado assim que a
gravidez for confirmada em mulheres a menos que haja uma razao terapéutica para
continuar. Nao se tem observado aumento da incidéncia de aborto apds a retirada do
medicamento neste periodo. A experiéncia clinica indica que Parlodel, administrado durante
a gravidez, nao afetou adversamente o curso ou o fim da gravidez.

Se ocorrer gravidez na presenca de adenoma de hipéfise e o tratamento com Parlodel tiver
que ser interrompido, é essencial uma supervisdo precisa desde o inicio até o fim da
gravidez. Em pacientes que demonstrarem sintomas de aumento de prolactinoma, por
exemplo, cefaléia ou deterioracdo do campo visual, o tratamento com Parlodel pode ser
restabelecido ou, apropriadamente, pode-se realizar uma cirurgia.

Lactacdo

Uma vez que Parlodel inibe a lactacdo, ele ndo deve ser administrado a méaes que
amamentam.
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Mulheres com potencial de engravidar
A fertilidade pode ser restaurada pelo tratamento com Parlodel. Mulheres em idade fértil que
nao pretendem engravidar devem ser aconselhadas a utilizar algum método contraceptivo.

Uso em Idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes idosos

Estudos clinicos com Parlodel nao incluiram um numero suficiente de individuos com 65
anos ou mais para determinar se os idosos respondem diferentemente dos individuos mais
jovens. Entretanto, outros relatos de experiéncia clinica, incluindo relatos de eventos
adversos ap6s comercializagdo, nao identificaram diferengas na resposta ou tolerabilidade
entre idosos e pacientes mais jovens.

Ainda que, nao tenha sido observada variacdo nos perfis de reagcao adversa em pacientes
idosos em tratamento com Parlodel, uma importante sensibilidade em alguns individuos
idosos ndo pode ser categoricamente descartada. Em geral, a escolha da dose para um
paciente idoso deve ser cuidadosa, comecando com a mais baixa terminando na faixa de
dose, atentar para as frequentes e importantes diminuicbes na fungdo hepatica, renal ou
cardiaca e nas doengas concomitantes ou terapias com outras drogas nessa populagéo.
Adolescentes

A eficacia e a seguranga da bromocriptina em pacientes pediatricos foi estabelecida apenas
nas indicagbes para adenomas que secretam prolactina e para acromegalia, em pacientes
acima de 15 anos de idade. Entretanto, outros relatos de experiéncias clinicas, incluindo
relatos de eventos adversos apds comercializagcdo, nao identificaram diferencas na
tolerabilidade entre adultos e adolescentes. Ainda que, ndo tenha sido observada variagcao
nos perfis de reagcao adversa em pacientes pediatricos em tratamento com Parlodel, uma
importante sensibilidade em alguns individuos jovens ndo pode ser categoricamente
descartada, e recomenda-se que a titulacdo de dose em pacientes pediatricos seja
cuidadosa.

Parlodel é contra-indicado para criangcas com menos de 15 anos.
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Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ ou operar maquinas

Uma vez que reagdes hipotensivas podem ocorrer ocasionalmente e resultar em diminuigao
do estado de alerta, especialmente durante os primeiros dias de tratamento, deve-se ter
cautela ao dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

Pacientes sendo tratados com Parlodel que apresentarem sonoléncia e/ou episédio subito
de sono devem ser alertados a nao dirigir veiculos ou envolverem-se em atividades onde a
desatengao pode colocar a si € a outros em risco de ferimento sério ou morte (por exemplo,
operando maquinas) até que tais episodios recorrentes e a sonoléncia tenham sido
resolvidos (vide “Adverténcias”).

Interacdes medicamentosas

A bromocriptina € um substrato e um inibidor do CYP3A4 (vide “Farmacocinética”). Portanto
deve-se ter cuidado quando sao co-administrados medicamentos que sao fortes inibidores
e/ou substratos desta enzima (antimicéticos azéis, inibidores da HIV protease). O uso
concomitante de antibidticos macrolideos tais como eritromicina ou josamicina mostraram
um aumento dos niveis plasmaticos de bromocriptina. O tratamento concomitante de
pacientes acromegalicos com bromocriptina e octreotida levaram a um aumento nos niveis
plasmaticos de bromocriptina.

Parlodel exerce seu efeito terapéutico pela estimulacdo de receptores de dopamina central,
antagonistas de dopamina tais como antipsicoéticos [fenotiazinas, butirofenonas (haloperidol),
pimozida e tioxantenas], e também metoclopramida e domperidona podem reduzir a
atividade de Parlodel.

O alcool pode potencializar os efeitos colaterais de Parlodel (bromocriptina), bem como
reduzir a tolerabilidade a este medicamento.

Nao se recomenda o uso concomitante de Parlodel (bromocriptina) e outros alcaldides do
ergot.

ReacBes adversas a medicamentos

As reacOes adversas estdo classificadas de acordo com a sequéncia do mais frequente
primeiro, usando a seguinte convencéo: muito comum (= 1/10); comum (= 1/100, < 1/10);
incomum (= 1/1.000, < 1/100); rara (= 1/10.000, < 1/1.000); muito rara (< 1/10.000), incluindo
casos isolados.

Desordens Psiquiétricas
Incomuns: Confuséo, agitagcao psicomotora, alucinagbes
Raras: Desordens psicoéticas, insbnia
Muito raras: Aumento da libido, hipersexualidade
Desordens do Sistema Nervoso
Comuns: Dor de cabeca, sonoléncia, vertigem
Incomum: Discinesia
Raras: Sonoléncia, parestesia
Muito raras: Sonoléncia excessiva durante o dia, inicio subito de sono
Desordens nos olhos
Raras: Distubios visuais, visao borrada
Desordens do ouvido e labirinto
Rara: Tinnitus (ruidos nos ouvidos)
Desordens cardiacas
Raras: Efusao pericardica, pericardite constrictiva, taquicardia,
bradicardia, arritmia
Muito rara: Fibrose da valvula cardiaca
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Desordens vasculares

Incomuns: Hipotenséo, hipotensao ortostatica (muito raramente levando a
sincope)
Muito rara: Palidez reversivel dos dedos da mao e dos pés induzido pelo
frio (especialmente em pacientes com histéria do fendmeno de
Raynaud)
Desordens respiratdria, toracica e mediastinal
Comum: Congestéao nasal
Raras: Efusao pleural, fibrose pleural, pleurisia, fibrose pulmonar,
dispnéia
Desordens gastrintestinais
Comuns: Nausea, constipacao, vomitos
Incomum: Boca seca
Raras: Diarréia, dor abdominal, fibrose retroperitoneal, Ulcera

gastrintestinal, hemorragia gastrintestinal
Desordens da pele e de tecidos subcutaneos

Incomuns: Reacdes alérgicas na pele, queda de cabelo
Desordens musculo-esquelética e de tecidos conectivos
Incomum: Caimbras nas pernas
Desordens gerais e condi¢cdes do local de aplicacéo
Incomum: Fadiga
Rara: Edema periférico
Muito rara: Uma sindrome semelhante a Sindrome Maligna Neuroléptica

com a retirada abrupta de Parlodel

Ha relatos de que pacientes tratados com agonistas da dopamina para Doenca de
Parkinson, especialmente com altas doses, apresentaram aumento da libido e
hipersexualidade, geralmente reversiveis com redugdo da dose ou descontinuagdo do
tratamento. Muito raramente, tais relatos também sao recebidos para o Parlodel.

Superdose

Sinais e sintomas

Todos os pacientes que tomaram dose excessiva de Parlodel isoladamente sobreviveram; a
dose unica maxima ingerida até hoje foi de 325 mg.

Os sintomas observados foram nauseas, vémitos, constipagdo, vertigem, hipotensao,
hipotensdo postural, taquicardia, tontura, sonoléncia, confusdo, letargia, ilusdes,
alucinagdes, bocejos repetidos, sudorese, palidez e mal-estar.

Ha relatos isolados que criangas ingeriram acidentalmente Parlodel. Os eventos adversos
relatados foram: vomito, sonoléncia e febre. Os pacientes recuperaram-se espontaneamente
dentro de poucas horas ou apés conduta adequada.

Tratamento da superdose

No caso de superdose, é recomendado remover a droga por emese, se 0 paciente estiver
consciente, lavagem gastrica, carvdo ativado e catarse salina. Fazer controle hidrico
rigoroso e da hipotenséo.

O controle da intoxicagdo aguda é sintomatico. Pode-se indicar a metoclopramida para o
tratamento da emese ou das alucinagdes.

Armazenagem
As capsulas e os comprimidos devem ser guardados dentro da embalagem original.
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As capsulas e os comprimidos devem ser acondicionados em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C) e protegidos da luz.

O prazo de validade esta impresso no cartucho. Nao utilize o produto com o prazo de
validade vencido.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Reg. MS: 1.0068.0017
Farm. Resp.: Marco A. J. Siqueira — CRF-SP 23.873 S | c
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