PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Pravidel tabletter 2,5 mg
Pravidel kapsel, hard 5 mg
Pravidel kapsel, hard 10 mg

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett 2,5 mg innehaller bromokriptinmesylat motsvarande bromokriptin 2,5 mg.
1 kapsel 5 mg innehaller bromokriptinmesylat motsvarande bromokriptin 5 mg.

1 kapsel 10 mg innehaller bromokriptinmesylat motsvarande bromokriptin 10 mg.
Betréffande hjalpadmnen se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Tablett (2,5 mg, 7 mm @, vita med brytskara, markta med Sandoz pa den ena sidan och kod
XC pa den andra).

Kapsel, hard (5 mg, 15 mm, vita/bla med kod PS i rétt), (10 mg, 19 mm, vita).
4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Neurologi: Parkinsons sjukdom.

Huvudindikationen for Pravidel & kombinationsbehandling med L-dopa.

Endokrinologi: Hamning eller avbrytande av laktation av medicinska skal. Hyperprolaktinemi
med kliniska manifestationer som galaktorré, oligomenorré, amenorré, infertilitet eller
minskad libido.

Akromegali.

4.2 Dosering och administreringssatt

For forbattrad tolerans skall Pravidel alltid intas tillsammans med foda. Kapslarna svéljes
hela.

Parkinsons sjukdom:

Frukost Lunch Middag
Dag 1-3 1,25 mg
Dag 4-7 1,25 mg 1,25 mg
Vecka 2 2,5mg 2,5mg
Vecka 3 2,5mg 2,5mg 2,5mg

Starta enligt tabellen. Oka dygnsdosen langsamt, higst 2,5 mg/vecka. For manga patienter
uppnas optimal effekt vid doser understigande 30 mg/dygn, men i en del fall kan hogre doser
erfordras. Samtidig L-dopa-terapi bor reduceras om dyskinesier uppstar.

Hamning eller avbrytande av laktation:



1 tablett a 2,5 mg 2 ganger dagligen i samband med morgon- och kvéllsmalen under 14 dagar.
Nar preparatet ges for att forebygga laktation skall behandlingen pabdrjas s snart som
mojligt efter forlossningen men forst efter stabilisering av puls, andning och andra vitala
tecken. Latt mjolksekretion kan ibland upptréada 2-3 dagar efter avslutad 14-dagarsperiod.
Fortsatt behandling i ytterligare 1 vecka med samma dosering normaliserar detta.
Hyperprolaktinemi:

Y tablett a 2,5 mg 3 ganger dagligen. Om detta visar sig otillrackligt 6kas dosen till 1 tablett a
2,5 mg 2-3 ganger dagligen i samband med maltid. Behandlingen fortséttes tills
brostsekretionen helt har upphort, och i samband med amenorré, tills menstruationscykeln
normaliserats.

Akromegali:

Initialt 1 tablett a 2,5 mg dagligen, 6kande gradvis under en period av 1-2 veckor till 4-8
tabletter a 2,5 mg dagligen, beroende av kliniskt svar och biverkningar. Den dagliga
doseringen skall fordelas pa 4 lika doser.

De flesta biverkningar ar dosberoende och kan vanligen kontrolleras med dosreduktion.

4.3 Kontraindikationer

Anvandningen av detta lakemedel ar kontraindicerat vid éverkéanslighet mot bromokriptin
eller andra sekalealkaloider, okontrollerad hypertoni, allvarliga psykiska storningar, allvarlig
kardiovaskular sjukdom, hypertonitillstand vid graviditet (inkl eklampsi, preeklampsi eller
graviditetsinducerad hypertoni), hypertoni efter férlossning.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter med magsar eller gastrointestinal blodning i sjukdomshistorien skall féljas noggrant
under Pravidelbehandling (se avsnitt 4.8).

Akromegalipatienter med anamnes eller symtom pa magsar bor tills vidare undantas fran
behandling med Pravidel.

Doser om 10 mg eller mera dagligen skall endast anvandas vid indikationerna Parkinsons
sjukdom och akromegali.

Da ortostatism kan forekomma bor blodtrycket kontrolleras forsta behandlingsdagen.

Om kvinnor med sjukdomstillstand, som ej beror pa hyperprolaktinemi, behandlas med
Pravidel, skall lagsta méjliga dos tillféras som ger symtomlindring, sa att en sankning av
prolaktinnivan under normala vérden undviks. Detta for att forhindra en nedsatt
gulkroppsfunktion. Det &r darfor tillradligt att i dessa fall bestamma prolaktin och
postovulatoriskt progesteron regelbundet om behandlingen fortgar langre tid an sex manader.
Malignt neuroleptiskt syndrom som karaktériseras av forhojd kroppstemperatur,
muskelstelhet, paverkan av medvetandet och autonom instabilitet har rapporterats i mycket
séllsynta fall hos Parkinson patienter vid snabb dosreduktion eller abrupt avbrytande.
Pravidel har satts i samband med somnolens och plétsliga somnattacker sarskilt hos patienter
med Parkinsons sjukdom. Pl6tsligt intradande av sdmn under dagliga aktiviteter har
rapporterats i mycket séllsynta fall, i vissa fall utan varningssignaler. Patienter maste
informeras om detta och radas till forsiktighet under bilkérning eller hantering av maskiner
under behandling med Pravidel. Patienter som har uppvisat somnolens och/eller en plétslig
somnattack maste avsta fran bilkérning och hantering av maskiner. Dosreduktion och/eller
utsdttande av behandlingen kan évervagas.

Synféltsdefekter &r en kand komplikation till makroprolaktinom. Behandling med Pravidel
ger en minskning av hyperprolaktinemi och ofta &ven en minskning av synféltsdefekten. Hos
vissa patienter kan emellertid en sekundér forsamring av synfaltet utvecklas senare trots



normalisering av prolatinnivaerna och minskning av tumoren, vilket kan orsakas av
strackning av synnervskorsningen som dras ner i den nu delvis tomma sellan. | dessa fall kan
synfaltsdefekten forbattras vid minskning av bromokriptindosen vilket dock leder till en viss
héjning av prolaktinnivan och viss tumértillvéxt. Overvakning av synfélten hos patienter med
makroprolaktinom rekommenderas dérfor for att tidigt upptécka en sekundér synféltsdefekt
till féljd av herniering av chiasma och for att anpassa dosen.

Patienter som behandlats med Pravidel, sarskilt de som behandlats under lang tid med hoga
doser har i séllsynta fall drabbats av pleura- och perikardiell utgjutning samt pleura- och
lungfibros och konstriktiv perikardit. Patienter med oforklarliga besvar fran pleura-lunga bor
genomga en grundlig undersékning och avbrytande av behandling med Pravidel bor
Overvégas. For Pravidel har det i mycket séllsynta fall rapporterats fibros av hjartklaffar.

Retroperitoneal fibros har i séllsynta fall rapporterats, speciellt hos patienter som behandlats
med hog dos Pravidel under lang tid. Tidiga tecken pa retroperitoneal fibros (t ex ryggvark,
6dem i underbenen, férsémrad njurfunktion) bor 6vervakas sarskilt hos dessa patienter.
Pravidel bor utsattas om fibrotiska forandringar missténks eller har diagnostiserats.

Spelmani, 6kad libido och dversexualitet har rapporterats hos patienter som behandlats med
dopaminagonister sdsom Pravidel mot Parkinsons sjukdom.

Neurologi: Behandling av Parkinsons sjukdom med Pravidel bor férbehallas lakare med
erfarenhet av denna sjukdom.

I enstaka fall har Pravidel visat sig ha en hypotensiv effekt och det ar darfor tillradligt att
kontrollera blodtrycket med jdmna intervall hos ambulanta patienter under de forsta
behandlingsveckorna.

Endokrinologi: Patienter med patologisk hyperprolaktinemi och déarav beroende
hypogonadism och i forekommande fall galaktorré har alla en stérning i hypotalamus-
hypofysomradet. Innan behandling med Pravidel inséattes maste darfor orsaken till
hyperprolaktinemi utredas med bl.a. rontgenundersokning av sella turcica (frontal och lateral
bild, eventuellt kompletterade med tomografi), synfaltsundersékning samt eventuellt
datortomografi eller MRT. Infor behandling med Pravidel bor neuroendokrinologisk expertis
ha bedomt huruvida patienten &venledes skall behandlas kirurgiskt eller radiologiskt. Likartad
bedomning maste ocksa ske hos patienter med tillvéaxthormonproducerande hypofysadenom
och akromegali.

Hos ett fatal patienter behandlade med Pravidel pa grund av prolaktinutséndrande adenom har
likvorlackage via nasan (rhinorré) observerats. Tillgangliga data tyder pa att detta kan bero pa
krympning av invasiv tumor.

Patienter med en séllsynt arftlig galaktosintolerans med svar laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption bor inte ta detta lakemedel.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Kombination med erytromycin kan krdva dosanpassning. Bromokriptin &r en
dopaminreceptoragonist och bor darfér ej kombineras med dopaminreceptorantagonister.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet: Inga kanda risker vid anvéndning under graviditet.

Infertilitet kan hdvas med Pravidel, vilket bor beaktas vid behandling av galaktorré,
prolaktininducerad amenorré, menstruella stoérningar och akromegali. Patienter utan aktuell
graviditetsonskan maste saledes forses med tillforlitligt antikonceptionsmedel under
pagaende behandling med Pravidel.

Hos kvinnor med graviditetsonskan skall behandlingen med Pravidel avslutas sa snart
graviditet bekraftas, sa vitt ej strikta medicinska skal foreligger. Ingen ékad abortfrekvens har
observerats efter det att Pravidel satts ut under dessa omstéandigheter. Under graviditeten bor
dessa patienter undersokas regelbundet med manatliga kontroller av synfaltet for att man i
god tid skall kunna diagnostisera eventuell graviditetsinducerad progredierande
hypofysforstoring. Om synfaltsdefekter uppkommer maste neuroendokrinologisk expertis
snarast konsulteras. Aven fortsattningsvis bor dessa patienter kontrolleras med avseende pa
progredierande hypofystumor. Lang erfarenhet har visat att Pravidel, givet under pagaende
graviditet ej pa nagot negativt satt paverkar utfallet av graviditeten.

Amning: Bromokriptin passerar 6ver i modersmjolk, men risk for paverkan pa barnet synes
osannolik med terapevtiska doser. Bromokriptin har en hammande effekt pa laktationen.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Vid behandling med Pravidel kan reaktionsférmagan nedsattas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet krévs, t ex vid bilkérning. Patienter som behandlas med Pravidel som
uppvisar somnolens och/eller plotsliga somnattacker maste informeras om att avsta fran
bilkdrning och andra aktiviteter dér sankt uppmarksamhet kan utsatta dem sjélva eller andra
for risk for allvarlig skada eller dod (t ex hantering av maskiner) till dess att attackerna eller
somnolensen har upphort.

Se &ven avsnitt 4.4: Varningar och forsiktighet.

4.8 Biverkningar

Uppskattad frekvens: Mycket vanlig: >10%, vanlig: >1%-<10%, mindre vanlig: >0,1%-
<1%, sallsynt: >0,01%-<0,1%, mycket sallsynt: <0,01%

Vanligast ar illamaende, 3%.

Magtarmkanalen

Vanliga: Illamaende.

Mindre vanliga: Krakningar.

Sallsynta: Anorexia, muntorrhet, forstoppning, metallisk smak i munnen.

Cirkulationen

Mindre vanliga: Ortostatisk hypotension.

Sallsynta: Hjartarytmier, episoder av reversibel blekhet i fingrar och tar orsakade av kyla,
speciellt hos patienter som tidigare visat tecken pa Raynaud's sjukdom, perikardit.



Centrala nervsystemet

Mindre vanliga: Hallucinationer.

Sallsynta: Rastloshet, trotthet samt hos parkinsonpatienter dystoni, dasighet, forvirring,
psykomotorisk excitation.

Muskuloskeletala systemet
Mindre vanliga: Dyskinesi.
Sallsynta: Vadkramper framfor allt hos parkinsonpatienter.

Luftvagar
Sallsynta: Lungfibros, pleurit.

Ogon
Sallsynta: Brannande kansla i dgonen, dubbelseende.

Neurologiska
Sallsynta: Mastodyni.

Allmanna
Mindre vanliga: Huvudvark.

Ovriga
Séallsynta: Allergiska reaktioner, hudrodnad, exantem, perioralt eksem, haravfall, nastappa,
retroperitoneal fibros.

Ett fatal fall av gastrointestinala blodningar och magsar har rapporterats. | sadana fall bor
Pravidel sattas ut. Patienter som har eller har haft sar i magtarmkanalen skall féljas noga
under behandlingen.

Retroperitoneal fibros liksom pleura- och lungfibros samt séllsynta fall av konstriktiv
perikardit har rapporterats fran ett fatal patienter som behandlats med hég dos Pravidel under
lang tid. Pravidel utsétts om fibrotiska forandringar misstanks eller har diagnostiserats.

| sallsynta fall har allvarliga biverkningar, sasom hypertoni, hjartinfarkt, epileptiska kramper,
slaganfall eller psykiska storningar, rapporterats vid behandling med Pravidel for att hdimma
eller avbryta laktation. Hos vissa patienter féregicks kramper eller slaganfall av allvarlig
huvudvark och/eller tillfalliga synfoérandringar. Trots att ett orsakssamband med dessa
tillstand &r osakert, rekommenderas att blodtrycket kontrolleras efter forlossningen. Pravidel
bor utsattas om det forekommer hypertoni, svar huvudvark (med eller utan synstérningar)
eller om det finns tecken pa CNS-paverkan, och patienten bor utredas.

Séllsynta fall av malignt neuroleptiskt syndrom har forekommit vid plotsligt utsattande av
Pravidel hos Parkinson patienter.

Pravidel associeras med somnolens och har i mycket sallsynta fall associerats med dverdriven
somnolens pa dagtid liksom med plétsliga somnattacker.

Spelmani, 6kad libido och 6versexualitet har rapporterats hos patienter som behandlats med
dopaminagonister sasom Pravidel mot Parkinsons sjukdom, sarskilt vid hog dosering. Detta &r
vanligen reversibelt vid utsattning.

4.9 Overdosering

Inga dddsfall har rapporterats vid 6verdos av Pravidel. Symtom som observerats ar
illamaende, krakning, yrsel, postural hypotension och dasighet i lindriga fall. Vid uttalad



intoxikation tillkomst av forvirring, excitation, hallucinationer, krampanfall, somnolens,
mydriasis, blodtrycksfall, takykardi, arytmier och palpitationer. Behandlingen vid 6verdos ar
symtomlindring. Om befogat ventrikeltomning eller kol (vid massiv dos eventuellt upprepade
doser kol). Vid blodtrycksfall i forsta hand i.v. vatskesubstitution, vid behov tilldgg av
noradrenalin (initialt 0,05 pg/kg/min var 10:e minut).Metoklopramid kan indiceras for
krakning och hallucinationer.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Dopaminagonist/prolaktionhdmmare,
ATC-kod: N04BCO01, G02CBO01.

Den verksamma substansen i Pravidel & bromokriptin, en syntetisk sekalealkaloid av
peptidtyp. Bromokriptin ar en langverkande dopaminagonist som dessutom har
prolaktinhdmmande egenskaper.

Neurologi: Parkinsons sjukdom karakteriseras av en specifik nigrostriatal dopaminbrist och
bromokriptin ar darvid effektivt pa grund av sin dopaminerga aktivitet. Pravidel anvands
huvudsakligen i kombination med L-dopa i tidigt sdval som avancerat stadium av sjukdomen.
Kombination med L-dopa resulterar i 6kad antiparkinsoneffekt, vilket ofta mojliggor lagre L-
dopadoser. Pravidel kan ocksa kombineras med antikolinergika och/eller andra
antiparkinsonmedel.

Endokrinologi: Bromokriptin minskar saval fysiologiskt som patologiskt forhojd
prolaktinsekretion fran hypofysframloben. Prolaktin ar nodvandigt for att initiera och
uppratthalla puerperal laktation. En forhojd prolaktinsekretion vid andra tillfallen &n
graviditet och laktation kan ge upphov till patologisk brostsekretion (galaktorré), som ofta ar
forknippad med hypogonadism hos bada konen (ovulatoriska och menstruella rubbningar,
sekundér amenorré, impotens, infertilitet). Som prolaktinh&mmare kan bromokriptin anvéndas
till att forhindra igangsattning av eller till att undertrycka etablerad puerperal laktation, samt
for behandling av patologiska tillstand med hyperprolaktinemi. Vid galaktorré med amenorré
och/eller anovulation kan bromokriptin inducera ovulation samt normalisera
menstruationscykeln och verkar dérvid fertilitetsframjande. Behandling med Pravidel &r
tillracklig som enda atgard vid hamning av laktation. Bromokriptin paverkar ej den
postpartala uterusinvolutionen. Bromokriptin ger ej ndgon 6kad risk for tromboemboliska
komplikationer.

Hos patienter med akromegali minskar sekretionen av tillvaxthormon (GH) och hos kvinnor i
postmenopausen kan det luteiniserande hormonet (LH) tka. Hos akromegalipatienter har
bromokriptin utom sin sankande effekt pa plasmakoncentrationerna av tillvaxthormon och
prolaktin ocksa en fordelaktig effekt pa kliniska symtom, glukostolerans och hypertoni.
Bromokriptin utévar en stimulerande effekt direkt pa de dopaminerga receptorerna.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Bromokriptin absorberas snabbt och vél och metaboliseras i stor utstrackning.
Halveringstiden i plasma &r 3-4 timmar for modersubstansen och 50 timmar for
metaboliterna. Den aktiva modersubstansen och metaboliterna utséndras i det narmaste
fullstandigt via levern och endast 6% elimineras via njurarna. Plasmaproteinbindningsgraden
ar 96%.



5.3 Prekliniska sadkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende gentoxicitet, karcinogenicitet, och reproduktionseffekter visade inte
nagra sérskilda risker for manniska.

| toxikologiska studier sags effekter endast vid exponeringar avsevart hogre an klinisk
exponering. Dessa effekter beddms dérfor sakna klinisk relevans.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

1 tablett 2,5 mg innehaller: laktosmonohydrat 116 mg, majstarkelse, maleinsyra,
magnesiumstearat, dinatriumedetat, vattenfri kolloidal kiseldioxid.

1 kapsel 5 mg innehaller: laktosmonohydrat 80 mg, majsstarkelse, maleinsyra,
magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid (kapsel: gelatin, shellack, indigokarmin
E 132, jarnoxid E 172, titandioxid E 171).

1 kapsel 10 mg innehaller: laktosmonohydrat 160 mg, majsstarkelse, maleinsyra,
magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid (kapsel: gelatin, titandioxid E 171).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
4 ar for tryckférpackning, 3 ar for glasburk.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Tabletterna ar ljuskénsliga. Forvaras i ytterkartongen.

Kapslar inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasburk av morkt glas med lock av polyetylen.

Tryckforpackning av ALU/PVC/PVDC.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Meda AB
Box 906
170 09 Solna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pravidel tabletter 2,5 mg: 9248
Pravidel kapsel hard, 5 mg: 9783
Pravidel kapsel hard, 10 mg: 9423



9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkénnande:

Pravidel 2,5 mg tabletter 1977-05-04/ 2006-07-01
Pravidel kapsel hard 5 mg 1982-03-12/ 2006-07-01
Pravidel kapsel hard 10 mg 1979-06-08/ 2006-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2007-04-16



