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Gebrauchsinformation:
Information flir Anwender

Bromocriptin AbZ
2,5 mg Tabletten

Wirkstoff: Bromocriptinmesilat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Bromocriptin AbZ 2,5 mg und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Bromocriptin AbZ 2,5 mg beachten?

3. Wie ist Bromocriptin AbZ 2,5 mg
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Bromocriptin AbZ 2,5 mg
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

%

Bromocriptin AbZ 2,5 mg ist ein Dopamin-Agonist,

d. h. es wirkt an Dopamin-Rezeptoren &hnlich wie die
korpereigene Substanz Dopamin. Deshalb kann der
Wirkstoff zur Behandlung der Parkinson-Krankheit
eingesetzt werden. Bromocriptin hemmt auBerdem die
Sekretion des Hormons Prolaktin durch die Hirnanhang-
driise, welches das Brustdrisenwachstum fordert und
die Milchproduktion in Gang setzt.

Was ist Bromocriptin AbZ 2,5 mg
. und wofiir wird es angewendet?

Bromocriptin AbZ 2,5 mg wird angewendet bei

Zustinden und Erkrankungen, bei denen eine Senkung

des Prolaktinspiegels angezeigt ist, wie

- Beendigung der Brustmilchproduktion ausschlieBlich
aus medizinischen Griinden und wenn Sie und Ihr
Arzt dies als notwendig erachten.

Bromocriptin sollte nicht routinemaBig zur
Beendigung der Brustmilchsekretion eingesetzt
werden. Es sollte auch nicht eingesetzt werden, um
die Symptome einer schmerzhaften Brustschwellung
nach der Geburt zu bessern, falls diese mit nicht-
medikamentosen MaBnahmen (z. B. einer festen
Brustunterstitzung, Eis-Anwendung,...) und/oder
schmerzlindernden Mitteln angemessen behandelt
werden konnen.

- Galaktorrhoe-Amenorrhoe-Syndrom mit Symptomen
wie Milchfluss (Galaktorrhoe), Ausbleiben der
Monatsblutung (Amenorrhoe), Storungen des
Eisprungs (Ovulationsstérungen), Unfruchtbarkeit
(Sterilitat)

- Ausbleiben der Monatsblutung (Amenorrhoe) und
Milchfluss (Galaktorrhoe) als Folge der Anwendung
bestimmter Medikamente, die eine Prolaktin-
erh6hung verursachen (z. B. Psychopharmaka).

Akromegalie (libermaBiges Wachstum einzelner

Skelett- und Weichteile, z. B. Finger, Zehen):

- Zusdtzlich zur chirurgischen Behandlung oder
Strahlenbehandlung; in bestimmten Fallen kann
Bromacriptin AbZ 2,5 mg auch allein angewendet
werden.

Idiopathischer und postenzephalitischer Parkinson-
Krankheit:

Hinweis:

Bromocriptin AbZ 2,5 mg wird entweder allein oder
zusatzlich zur Levodopa-Behandlung verabreicht,
insbesondere bei solchen Patienten, die nicht
ausreichend auf Levodopa ansprechen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Bromocriptin AbZ 2,5 mg
beachten?

Bromocriptin AbZ 2,5 mg darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bromocriptin,
Ergotalkaloide (Substanzen mit dhnlicher chemischer
Struktur wie Bromocriptin) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

- bei Schwangerschaftsvergiftung (Schwangerschafts-
toxikose)

- wenn Sie Bluthochdruck haben

- wenn Sie jemals Probleme mit dem Blutdruck in der
Schwangerschaft oder nach der Geburt wie beispiels-
weise Eklampsie, Praeklampsie, Schwangerschafts-
hochdruck, oder Bluthochdruck nach der Entbindung
hatten

- wenn Sie Herzerkrankungen oder andere schwere
GefdBerkrankungen haben oder jemals hatten

- wenn Sie ernsthafte psychische Probleme haben
oder jemals hatten

- wenn Sie Uber I&ngere Zeit hinweg mit Bromaocriptin
AbZ 2,5 mg behandelt werden und fibrotische
Reaktionen (Narbengewebe) vorhanden waren oder
sind, die Ihr Herz betrafen bzw. betreffen.

Vorsicht ist auch geboten bei der Behandlung mit hohen

Dosen Bromocriptin (Uber 10 mg pro Tag) bei Patienten

mit:

- schwerem organischem Psychosyndrom

- Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiiren sowie
Blutungen im Magen-Darm-Trakt auch in der
Vorgeschichte.

Diese Patienten sind gegebenenfalls von einer Behand-
lung mit Bromocriptin AbZ 2,5 mg in hohen Dosen
auszuschlieBen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Bromacriptin AbZ 2,5 mg einnehmen.

Falls Sie gerade entbunden haben, haben Sie
moglicherweise ein hoheres Risiko fiir bestimmte
Erkrankungen. Diese sind selten, es konnen aber
Bluthochdruck, Herzinfarkt, Krampfanfélle, Schlaganfall
oder psychische Probleme dazu gehdren. Deshalb wird
Ihr Arzt Ihren Blutdruck in den ersten Tagen regelméaBig
kontrollieren. Bitte informieren Sie unverziglich lhren
Arzt, wenn bei Ihnen Bluthochdruck, Brustschmerzen
oder ungewohnlich schwere oder andauernde Kopf-
schmerzen (mit oder ohne Sehprobleme) auftreten
sollten.

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn bei Ihnen
fibrotische Reaktionen (Narbengewebe) vorhanden
waren oder sind, die Ihr Herz, Ihre Lunge oder Ihren
Bauchraum betrafen bzw. betreffen.

Falls Sie Bromocriptin AbZ 2,5 mg iiber ldngere Zeit
erhalten, praft Inr Arzt vor Beginn der Behandlung, ob
Ihr Herz, Ihre Lunge und Ihre Nieren in gutem Zustand
sind. Er/Sie erstellt auBerdem ein Echokardiogramm
(Durchfiihrung einer Ultraschalluntersuchung des
Herzens), bevor die Behandlung begonnen wird.
Wahrend der Behandlung achtet Ihr Arzt besonders
auf alle Anzeichen, die mit fibrotischen Reaktionen in
Verbindung stehen konnten und erstellt gegebenenfalls
ein Echokardiogramm. Sollten fibrotische Reaktionen
auftreten, muss die Behandlung abgebrochen werden.

Informieren Sie Ilhren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie
bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang oder
ein Verlangen entwickeln, sich in einer fiir Sie
ungewohnlichen Weise zu verhalten, und Sie dem
Impuls, dem Trieb oder der Versuchung nicht
widerstehen konnen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen
selbst oder anderen schaden konnen. Dies nennt man
Impulskontrollstérungen und dazu gehoren Verhaltens-
weisen wie zum Beispiel Spielsucht, iibermaBiges
Essen oder Geldausgeben, ein abnorm starker Sexual-
trieb oder eine Zunahme sexueller Gedanken oder
Gefiihle.

Ihr Arzt muss méglicherweise Ihre Dosis anpassen oder

das Arzneimittel absetzen.

In niedriger Dosierung sind Nebenwirkungen schwach
ausgepragt und meist vortibergehend, in hoher
Dosierung und bei Langzeitbehandlung treten sie
starker ausgepragt auf. Uber das Absetzen von
Bromocriptin AbZ 2,5 mg muss im Einzelfall
entschieden werden. In der Regel bilden sich die
Nebenwirkungen nach Dosisverringerung von
Bromocriptin AbZ 2,5 mg und/oder gegebenenfalls
parallel verabreichten Levodopa-Préparate zurtick.

Klinische Erfahrungen zeigen, dass einige Neben-
wirkungen von Bromocriptin AbZ 2,5 mg, z. B. Brechreiz
oder Erbrechen, von Domperidon, einem peripheren
Dopamin-Antagonisten, gelindert bzw. aufgehoben
werden konnen. Der therapeutische Nutzen einer
solchen Zusatztherapie ist vom Dosisverhaltnis
zwischen Bromocriptin und Domperidon abhangig.
Daher miissen sowohl die ZweckmaBigkeit der
Anwendung wie die Dosis von Domperidon vom
behandelnden Arzt individuell bestimmt werden.

Schlafrigkeit/Schlafattacken

Bromocriptin wurde in einen Zusammenhang mit
Schlafrigkeit und Schlafattacken gebracht, ins-
besondere bei der Parkinson-Kranknheit. In einigen, sehr
seltenen Fallen konnen Schlafattacken auch wéhrend
der Tagestatigkeit und ohne Warnsignale auftreten.
Falls Sie schon Schidfrigkeit und/oder eine Schlaf-
attacke erfahren haben, verzichten Sie auf das Fihren
eines Fahrzeuges oder das Bedienen von Maschinen
wahrend einer Bromocriptinbehandlung. Dariiber
hinaus konnte eine Verringerung der Dosis oder ein
Therapieabbruch in Betracht gezogen werden (siehe
unter ,Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen). Der behandelnde Arzt entscheidet in
jedem Einzelfall unter Beriicksichtigung der
individuellen Reaktion und der Dosierung, ob auf
entsprechende Tatigkeiten verzichtet werden muss.

Magen-Darm-Beschwerden

Akromegalie-Patienten mit bestehendem oder friherem
Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwr sollten das
Auftreten von Magen-Darm-Beschwerden ihrem Arzt
melden. Unter Umst&nden mussen sie eine Alternativ-
behandlung erhalten.

Es wurde Uber einige Félle von Magen-Darm-Blutungen
und Magengeschwire berichtet. Wenn ein solches
Ereignis auftritt, ist Bromocriptin AbZ 2,5 mg
abzusetzen. Patienten mit Hinweisen auf ein
Magengeschwir oder mit einem Magengeschwir

in der Vorgeschichte sollten wahrend der Behandlung
eng uberwacht werden.

Blutdruck

Bromocriptin AbZ 2,5 mg kann zu einer Blutdruck-
steigerung, in manchen Fallen auch zu einer Blutdruck-
senkung fuhren (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich”). Daher sollte der Blutdruck insbesondere
in den ersten Tagen der Behandlung bei Patienten mit
labilem Blutdruck regelméBig kontrolliert werden.

Prolaktin-bedingte Sterilitit

Da Bromocriptin bei Frauen eine Prolaktin-bedingte
Sterilitét aufhebt, sollte einer nicht erwtinschten
Schwangerschaft mit entsprechenden MaBnahmen
vorgebeugt werden.

Tritt bei Patientinnen nach einer abgeschlossenen
Behandlung wiederum das Ausbleiben der Monats-
blutung (Amenorrhd) oder Milchfluss (Galaktorrho) auf,
kann bei bestehendem Kinderwunsch erneut mit
Bromocriptin AbZ 2,5 mg behandelt werden, wenn eine
Prolaktin-bedingte Sterilitdt besteht.

Hypoprolaktindmie

Wenn Frauen wegen einer Grunderkrankung, die nicht
auf erhohte Prolaktinwerte im Blut (Hyperprolaktindmie)
zuriickzuftihren ist, mit Bromocriptin AbZ 2,5 mg
behandelt werden, ist die niedrigste wirksame Dosis zu
wahlen. Dies ist erforderlich um zu vermeiden, dass der
Prolaktinspiegel im Blut unter den Normalwert abfallt
und die Gelbkorper-Funktion beeintrachtigt wird.

Laboruntersuchungen

Abnorme Laborparameter (z. B. Anstieg von Harnstoff,
Harnsaure, alkalischer Phosphatase, SGOT, SGPT,
Gamma-GT, CPK) wurden beobachtet. Diese
Erscheinungen sind vortibergehend und ohne klinische
Relevanz. Bei Patienten mit Leberfunktionsstorungen
ist Vorsicht geboten (Dosisanpassung).

Bei Langzeitbehandlung werden regelmaBige
Kontrollen der Leber- und Nierenfunktion empfohlen.

Hochdosierte Langzeittherapie

Hohere Dosen von mehr als 10 mg Bromocriptin pro
Tag sind insbesondere zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit erforderlich. In Kombination mit Levodopa-
Préparaten oder in hoherer Dosierung von mehr als
30 mg Bromocriptin pro Tag treten Nebenwirkungen
haufiger und stérker ausgepragt auf.

Beendigung der Behandlung

Nach Absetzen der Behandlung mit Bromaocriptin wurde
gelegentlich das Auftreten von Milchfluss (Galaktorrho)
beobachtet.

In seltenen Fallen wurde bei Gabe hoher Dosen
Bromocriptin allein oder gleichzeitiger Gabe von
Levodopa-Praparaten nach dem Absetzen der
Behandlung das Auftreten von Sinnestduschungen
(Halluzinationen) Uber einige Wochen hinweg
beobachtet.

Zusatzliche Warnhinweise zur Anwendung bei Prolaktin-
freisetzenden Adenomen

Bei Patienten mit Makroadenomen der Hirnanhang-
driise muss die TumorgroBe sorgfaltig tberwacht
werden. Bei VergroBerung des Tumors muss eine
chirurgische Behandlung erwogen werden.

In seltenen Fallen werden die zum Ausbleiben der
Monatsblutung (Amenorrho) und zu Milchfluss
(Galaktorrho) fiinrenden erhdhten Prolaktinspiegel im
Blut (Hyperprolaktindmie) durch ein den Stiel der
Hirnanhangdriise erfassendes Makroadenom ver-
ursacht, welches selbst kein Prolaktin produziert
(Begleithyperprolaktindmie). Bei solchen Patientinnen
ist zu beachten, dass die Behandlung mit Bromocriptin
AbZ 2,5 mg den Prolaktinspiegel senken und die
Amenorrho bzw. Galaktorrho beheben kann, ohne dass
das Wachstum des Adenoms gebremst wird.

Bei Gesichtsfeldausfallen oder deutlichem Wachstum
des Hirnanhangdrisentumors ist in erster Linie der
chirurgische Eingriff und/oder Bestrahlung angezeigt.
Bromocriptin AbZ 2,5 mg sollte erst bei Versagen
dieser MaBnahmen zur Anwendung kommen, unter
Umstanden auch als Zusatztherapie.

Patienten mit Makroadenomen der Hypophyse
(bestimmten Tumoren der Hirnanhangdriise) konnen
gleichzeitig eine Unterfunktion der Hirnanhangdriise
aufgrund des Drucks auf diese Driise oder der
Zerstorung inres Gewebes aufweisen. Daher sollte vor
der Gabe von Bromocriptin AbZ 2,5 mg die Funktion
der Hirnanhangdrise gepruft und gegebenentfalls eine
geeignete Behandlung eingeleitet werden, durch die
fehlende Hormone ersetzt werden. Bei Patienten mit
durch mangelnde Funktion der Hirnanhangdriise
hervorgerufenen Funktionsstorungen der Neben-
nierenrinde mussen Kortikoide gegeben werden.

Bei Patienten mit Makroprolaktinomen, die mit
Bromocriptin AbZ 2,5 mg behandelt werden, wird eine
regelmaBige Kontrolle des Gesichtsfelds empfohlen, um
friihzeitig eine sekundére Einschrdnkung des Gesichts-
felds zu erkennen und gegebenenfalls die Dosis von
Bromocriptin AbZ 2,5 mg anzupassen.

Wenn bei Patientinnen mit Adenomen nach der
Anwendung von Bromocriptin AbZ 2,5 mg eine
Schwangerschaft eintritt, ist eine sorgfaltige Uber-
wachung erforderlich. Prolaktin-freisetzende Adenome
kénnen sich wahrend der Schwangerschaft ausdehnen.
Bei diesen Patientinnen fuhrt die Behandlung mit
Bromocriptin AbZ 2,5 mg haufig zu einer Schrumpfung
des Tumorgewebes und zu einer schnellen
Verbesserung des eingeschrankten Gesichtsfeldes.

In schweren Fallen kann die Kompression des Sehnervs
oder von anderen Hirnnerven einen notfallmaBigen
chirurgischen Eingriff an der Hypophyse erforderlich
machen.

Liquor-Ausfluss

Bei einigen Patienten mit Prolaktin-freisetzenden
Adenomen, die mit Bromocriptin behandelt wurden,
kam es zu einer Absonderung von Cerebrospinalfliissig-
keit durch die Nase. Der Mechanismus ist noch nicht
vollstandig aufgeklart. Moglicherweise wird durch das
Schrumpfen des Dopaminagonist-sensitiven Tumors
eine Fistel der Schadelbasis freigelegt, durch die die
Flussigkeit ablaufen kann. Fiir den Patienten besteht bei
NichtverschlieBen der Fistel die Gefahr, an Meningitis zu
erkranken.

Kinder und Jugendliche

Uber die Anwendung von Bromocriptin AbZ 2,5 mg bei
Kindern und Jugendlichen liegen keine Erkenntnisse
vor.

Altere Patienten

Bei élteren Patienten sowie bei Patienten mit hirn-
organischen Veranderungen (Demenz) ist bei hoherer
Dosierung von mehr als 10 mg Bromocriptin pro Tag
mit dem verstérkten Auftreten von Nebenwirkungen zu
rechnen. Dabei stehen psychotische Symptome, Herz-
rhythmusstorungen, insbesondere bei Myokardinfarkt
in der Vorgeschichte, sowie bei Langzeitbehandlung
Verdnderungen der Lungen im Vordergrund.

Generell sollte die Dosierung bei dlteren Patienten
vorsichtig gewahlt werden, bei Therapiebeginn am
unteren Ende des Dosierbereiches liegen, und damit
der groBeren Haufigkeit flr eine eingeschrankte
hepatische, renale und kardiale Funktion, fir eine
Begleiterkrankung und fir eine Begleitmedikation in
dieser Bevolkerungsgruppe Rechnung tragen.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Vorsicht ist bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen
(Dosisanpassung) geboten.

Einnahme von Bromocriptin AbZ 2,5 mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Obwohl Wechselwirkungen mit anderen Ergotalkaloid-
haltigen Arzneimitteln, z. B. Methylergometrin, nicht
nachgewiesen wurden, wird von der gemeinsamen
Einnahme mit Bromocriptin AbZ 2,5 mg nach der
Geburt und im Wochenbett abgeraten.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Levodopa-Préparaten
sollte nach der Dosissteigerung von Bromocriptin die
Levodopa-Dosis verringert werden, um das Auftreten
von Levodopa-typischen Nebenwirkungen zu verringern.

Die gleichzeitige Anwendung mit Arzneistoffen wie z. B.
Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen oder
HIV-Protease-Hemmer, die im Kérper ein bestimmtes
Enzym hemmen (Cytochrom-CYP3A4-Inhibitoren) sollte
mit Vorsicht erfolgen.

Die Wirkung von Bromocriptin kann bei gleichzeitiger
Einnahme mit Dopamin-Antagonisten (z. B.
Neuroleptika aus der Gruppe der Phenothiazine,
Butyrophenone oder Thioxanthene) aber auch durch
Metoclopramid oder Domperidon abgeschwacht bzw.
aufgehoben werden. Eine Dosisanpassung ist
entsprechend vom Arzt vorzunehmen.

Eswurde gezeigt, dass bei gleichzeitiger Anwendung
von Makrolid-Antibiotika wie z. B. Erythromycin oder
Josamycin der Blutspiegel von Bromocriptin erhéht und
seine Wirkung damit verlangert oder verstarkt werden
kann.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Griseofulvin (ein
Arzneimittel gegen Pilzinfektionen) kann die Wirkung
von Bromocriptin aufgehoben werden.

Tamoxifen (Antidstrogen) kann die Wirkung von
Bromocriptin aufheben.

Octreotid (ein dhnlich der kdrpereigenen Substanz
Somatostatin wirkendes, synthetisch hergestelltes
Peptid, das zur Behandlung von bestimmten endokrinen
Tumoren oder der Akromegalie dient) kann die Bio-
verfligbarkeit von Bromocriptin erhéhen und dadurch
die Wirkung von Bromocriptin AbZ 2,5 mg verstérken.

Einnahme von Bromocriptin AbZ 2,5 mg zusammen
mit Alkohol

Die Vertraglichkeit von Bromocriptin AbZ 2,5 mg wird
durch gleichzeitigen Genuss von Alkohol vermindert
(Alkoholintoleranz wird verstarkt). Daher sollten Sie auf
gleichzeitigen Alkoholgenuss wahrend der Behandlung
verzichten,

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Frauen im gebarfahigen Alter

Durch die Behandlung mit Bromocriptin AbZ 2,5 mg
kann eine Prolaktin-bedingte Unfruchtbarkeit bei der
Frau aufgehoben werden. Ist eine Schwangerschaft
nicht erwdinscht, so miissen zuverlassige Verhttungs-
maBnahmen angewendet werden.

Die Ursache einer Unfruchtbarkeit (Sterilitat) ist vor
Behandlungsbeginn abzukldren, bei Diagnose eines
Hypophysentumors sollte das Eintreten einer
Schwangerschaft durch entsprechende MaBnahmen
verhindert werden.

Schwangerschaft
Stehen einem Kinderwunsch keine medizinischen

Bedenken entgegen, so sollte die Behandlung mit
Bromocriptin AbZ 2,5 mg umgehend nach Feststellung
der Empfangnis eingestellt werden.

Die bisherigen Erfahrungen weisen darauf hin, dass die
Einnahme von Bromocriptin wahrend der Friih-
schwangerschaft den Verlauf und Ausgang der
Schwangerschaft nicht negativ beeinflusst. Nach dem
Absetzen von Bromocriptin AbZ 2,5 mg wurde keine
erhohte Fehlgeburtsrate beobachtet.

Wahrend der Schwangerschaft sollte Bromocriptin AbZ
2,5 mg nur angewendet werden, wenn eine Indikation
zur Fortfiinrung der Therapie wahrend dieser Zeit
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gegeben ist. Eine regelmaBige &rztliche Kontrolle der
Schwangeren und des Schwangerschaftsverlaufes wird
empfohlen.

Stillzeit

Da Bromocriptin die Milchbildung hemmt, sollte
Bromocriptin AbZ 2,5 mg nicht von Frauen genommen
werden, die stillen mochten.

Ausnahme: Die Anwendung bei Milchstauung nach der
Geburt und bei beginnender Brustdriisenentziindung
(siehe 3. ,Wie ist Bromocriptin AbZ 2,5 mg ein-
zunehmen?").

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Bromocriptin AbZ 2,5 mg kann insbesondere zu Beginn
der Behandlung Beschwerden wie z. B. Schwindel oder
Schwarzwerden vor den Augen durch plétzlichen
Blutdruckabfall verursachen.

Sie kdnnen dann auf unerwartete und plotzliche Ereig-
nisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren.
Fahren Sie deshalb nicht ohne Zustimmung lhres
behandelnden Arztes Auto oder andere Fahrzeuge!
Bedienen Sie in diesem Fall keine elektrischen
Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne
sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass Alkohol
Ihre Verkehrstlchtigkeit und Ihr Reaktionsvermogen
noch weiter verschlechtert!

Die Einnahme von Bromocriptin AbZ 2,5 mg kann Sie
auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch mide
machen und in sehr seltenen Fallen zu tbermaBiger
Tagesmiidigkeit und zu Schlafattacken flihren. Daher
mussen Sie im StraBenverkehr, beim Bedienen von
Maschinen sowie bei Arbeiten ohne sicheren Halt
besonders vorsichtig sein. Wenn bei Ihnen iberméBige
Tagesmiidigkeit und Schlafattacken aufgetreten sind,
durfen Sie kein Fahrzeug flihren und keine Maschinen,
durch die Sie sich selbst oder andere dem Risiko
schwerwiegender Verletzungen aussetzen konnten,
bedienen, bis ibermaBige Tagesmudigkeit und
Schlafattacken nicht mehr auftreten.

Bromocriptin AbZ 2,5 mg enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Bromocriptin AbZ 2,5 mg daher erst
nach Riicksprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrédglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern
leiden.

Wie ist Bromocriptin AbZ 2,5 mg
. einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt
Bromocriptin AbZ 2,5 mg nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Bromocriptin AbZ 2,5 mg sonst nicht richtig wirken kann.

Die Tabletten sind teilbar. Zur Teilung der Tabletten
gehen Sie folgendermaBen vor:

Die Tablette mit der Teilkerbe nach unten auf eine
Unterlage legen, und durch Druck auf die flache Seite,
die nicht eingekerbt ist, teilen.

Die Tabletten sind wahrend oder nach einer Mahlzeit
unzerkaut mit etwas Fllissigkeit zu schlucken.

Die Anwendungsdauer wird im jeweiligen Abschnitt der
oben genannten Anwendungsgebiete genannt.

Im Einzelfall bestimmt der Arzt die Einnahmedauer von
Bromocriptin AbZ 2,5 mg. Bei der Behandlung der
Akromegalie und Parkinson-Krankheit handelt es sich in
der Regel um eine Langzeitbehandlung.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Beendigung der Brustmilchproduktion aus medizi-
nischen Grinden

Priméres und sekundéres Abstillen aus medizi-
nischen Grtinden, z. B. auch Hemmung des Milch-
flusses nach einer Fehlgeburt:
Am 1. Behandlungstag morgens und abends je
/> Tablette Bromocriptin AbZ 2,5 mg (entspricht
2-mal 1,25 mg Bromocriptin), anschlieBend 2-mal
1 Tablette Bromocriptin AbZ 2,5 mg tdglich
(entsprechend 2-mal 2,5 mg Bromocriptin),
morgens und abends, tber 14 Tage einnehmen.

Zur Verhinderung des Milcheinschusses sollte die
Behandlung so bald wie mdglich nach der Geburt
begonnen werden, jedoch nicht vor Stabilisierung
vitaler Funktionen. In seltenen Féllen kann 2 oder

3 Tage nach dem Absetzen von Bromocriptin AbZ
2,5 mg eine im Allgemeinen schwache Milch-
absonderung auftreten. Diese wird durch eine
erneute 6-tdgige Gabe von Bromocriptin AbZ 2,5 mg
in derselben Dosierung (2 Tabletten taglich)
behandelt. Eine Einschrénkung der Fllissigkeitszufuhr
ist wahrend der Behandlung mit Bromocriptin AbZ
2,5 mg nicht erforderlich. Auch ertibrigen sich
zusatzliche physikalische MaBnahmen.

Milchstau nach der Geburt, wenn andere MaB-
nahmen nicht zur Entleerung der Brtiste geftihrt
haben:
Eine Einzeldosis von 1 Tablette Bromocriptin AbZ
2,5 mg (entspricht 2,5 mg Bromaocriptin). Falls
notwendig, kann nach 6 - 12 Stunden eine weitere
Tablette eingenommen werden. Das Stillen braucht
nicht unterbrochen zu werden.

Beginnende Brustdrisenentzindung (Mastitis):
3 Tage lang 3-mal tdglich 1 Tablette Bromocriptin
AbZ 2,5 mg (entsprechend 3-mal 2,5 mg
Bromocriptin), anschlieBend 11 Tage lang 2-mal
taglich 1 Tablette Bromocriptin AbZ 2,5 mg
(entsprechend 2-mal 2,5 mg Bromocriptin)
einnehmen.

Stérungen der Monatsblutung, des Milchflusses und des
Eisprungs (Amenorrhoe-Galaktorrhoe-Syndrom)
Einleitung der Behandlung mit 2 Tablette Bromocriptin
AbZ 2,5 mg (entsprechend 1,25 mg Bromocriptin) am
Abend. Vom darauf folgenden Tag an 3-mal taglich

' Tablette Bromocriptin AbZ 2,5 mg (entsprechend
3-mal 1,25 mg Bromocriptin).

Falls erforderlich, kann die Dosis allmahlich tiber

1 -2 Wochen auf 2- bis 3-mal tdglich 1 Tablette
Bromocriptin AbZ 2,5 mg gesteigert werden. Nach
Aufhoren des Milchflusses und Wiedereinsetzung der
Regelblutung bzw. Normalisierung des Menstruations-
zyklus kann nach 6 Monaten versucht werden,
Bromocriptin AbZ 2,5 mg abzusetzen.

Sollte es zu erneutem Auftreten von Milchfluss und
Ausbleiben bzw. Stérungen der Regelblutung kommen,
ist die Behandlung wieder aufzunehmen.

Akromegalie

Anfangs 1 Tablette Bromocriptin AbZ 2,5 mg taglich
(entsprechend 2,5 mg Bromocriptin). Im Verlauf von
1-2 Wochen allméhliche Steigerung der Dosis auf

4 - 8 Tabletten Bromaocriptin AbZ 2,5 mg t'aglich
(entsprechend 10 - 20 mg Bromocriptin), je nach
Ansprechen und Vertrdglichkeit. Die notwendige
Tagesdosis soll in 4 gleichen Einzeldosen (iber den Tag
verteilt eingenommen werden. Hohere Dosen sind nicht
begrindet.

Einleitung der Behandlung der Parkinson-Krankheit
Wahrend der 1. Woche gibt man taglich %2 Tablette
Bromocriptin AbZ 2,5 mg (entsprechend 1,25 mg
Bromocriptin) abends. Diese Dosis sollte langsam
erhoht werden, z. B. pro Woche um "2 Tablette
Bromocriptin AbZ 2,5 mg téglich, bis zum Erreichen von
3-mal taglich 1 Tablette Bromocriptin AbZ 2,5 mg
(entsprechend 7,5 mg Bromocriptin) in der 6. Woche.

Sollte eine hohere Dosis von Bromocriptin erforderlich
sein, ist die bisherige Dosis schrittweise (durch
Dosistitration) und individuell nach drztlicher Verordnung
zu erhohen.

Bei Erreichen einer taglichen Dosis von 2-mal 2
Tabletten (entsprechend 10 mg Bromacriptin) kann auf
die Dosisstédrke zu 5 mg umgestellt werden
(Dosistitration), wenn bei der bisherigen Dosierung
keine schwerwiegenden Nebenwirkungen aufgetreten
sind (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?).

Uber 3-mal 5 mg Bromocriptin pro Tag hinausgehende
Tagesdosen konnen in Form von Hartkapseln zu 10 mg
Bromocriptin gegeben werden, wenn bei der bisherigen
Dosierung keine Nebenwirkungen aufgetreten sind.

Die maximale Dosis betragt 30 mg Bromocriptin pro
Tag.

Das oben angegebene Dosierungsschema gilt sowohl
flir die Mono- wie flir die Kombinationstherapie mit
Levodopa (mit oder ohne Decarboxylasehemmer).

Eine Dosisverringerung von Levodopa ist oft maglich.
Sie sollte stufenweise vorgenommen werden, nach
entsprechender Anpassung der Bromocriptin-Dosis,

bis zum Erreichen des optimalen therapeutischen
Effekts. Gegebenenfalls kann Levodopa ganz abgesetzt
werden.

Dosierungsbeispiel flr die Einstellung von Parkinson-
Patienten auf Bromocriptin AbZ 2,5 mg:

morgens | mittags abends
1. Woche |- - )
2.Woche | — i
3.Woche |2 7] 1
4, Woche | o 1
5. Woche |1 o 1
6.Woche |1 1 1

Wenn Sie eine groBere Menge von Bromocriptin
AbZ 2,5 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Als mdgliche Anzeichen einer Uberdosierung kdnnen
die unter Nebenwirkungen genannten Symptome (Ubel-
keit, Erbrechen, Schwindel, Schlafrigkeit, Schwitzen,
niedriger Blutdruck und Sinnestduschungen) verstarkt
auftreten.

In einem solchen Fall informieren Sie bitte sofort Ihren
Arzt, damit er eine entsprechende Behandlung der
aufgetretenen Symptome einleiten oder andere
MaBnahmen (z. B. Auslosen von Erbrechen, Gabe

von Aktivkohle oder Abfuhrmitteln) ergreifen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Bromocriptin AbZ

2,5 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Setzen Sie in diesem Fall die Einnahme von
Bromocriptin AbZ 2,5 mg in der verordneten Dosierung
zum néchsten Einnahmezeitpunkt fort. Nehmen Sie
keine groBere Menge als die vom Arzt verordnete
Einzeldosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Bromocriptin AbZ
2,5 mg abbrechen

Keinesfalls dirfen Sie die Einnahme eigenméchtig
beenden oder &ndern.

Bitte wenden Sie sich in jedem Fall vorher an Ihren Arzt,
der Sie beraten wird, da bei Unterbrechung oder Abbruch
der Behandlung die urspriinglichen Symptome wieder
auftreten konnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

(5

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Welche Nebenwirkungen sind
. moglich?

¥

Die Nebenwirkungen treten dosisabhangig und
besonders zu Beginn der Behandlung mit Bromocriptin
AbZ 2,5 mg sowie bei gleichzeitiger Gabe von Arznei-
mitteln zur Behandlung des Bluthochdruckes (Anti-
hypertensiva) oder der Parkinson-Krankheit (Levodopa-
Préparate) auf.

Sehr héufige Nebenwirkungen

(kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- depressive Verstimmung

- Kopfschmerzen, Schwindel

- Ohnmacht- und Schwéchegefiinl (Synkope)

- Ubelkeit, Verstopfung, Erbrechen, Magen-Darm-
Beschwerden (z. B. Durchfall, Oberbauch-
beschwerden/-krdmpfe, Blahungen), Appetitlosigkeit

- Ermidung

Héufige Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Verwirrtheit, psychomotorische Unruhe, Psychosen,
Halluzinationen, Schlafstorungen

- Benommenheit, Angst, Nervositat, schmerzhafte
Storungen von Bewegungsabldufen der Gesichts-
muskeln (Dyskinesie), Gang- und Bewegungs-
storungen (Ataxien)

- Sehstorungen

- Geflihl der verstopften Nase

- Mundtrockenheit

- allergische Hautreaktionen, schmerzhafte
Schwellungen (Odeme) und Rétung der GliedmaBen
(Erythromelalgie), insbesondere der FiiBe und
Kndchel, Haarausfall

- Muskelkrdampfe in den Beinen und FliBen

- Beschwerden beim Wasserlassen (Harnverhalten
(Harnretention), Blasenschwache (Inkontinenz),
haufiges Wasserlassen)

Gelegentliche Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Empfindungsstorungen (Parésthesien)

- Ohrenklingeln (Tinnitus)

- Blutdruckabfall, insbesondere bei Lagewechsel
(Orthostase), bis hin zum Kollaps, der mit einer
verlangsamten Herzschlagfolge einhergehen kann
und entsprechend behandelt werden muss (siehe 2.
unter ,Verkehrsttichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen®). Das Ausldsen von
Angina-pectoris-Anféllen wurde ebenfalls beobachtet.
Ein Angina-pectoris-Anfall duBert sich in anfalls-
weisem Auftreten von starken Schmerzen im
Brustraum, die auch in den linken Arm ausstrahlen
kénnen, verbunden mit Engegefthl und Angst-
zustanden.

- Kurzatmigkeit

- Gesichtsbldsse

Seltene Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Schlaflosigkeit

- Schléfrigkeit (Somnolenz), Sprechstorungen
(Dysarthrie)

- verschwommen Sehen

- Erguss von Flussigkeit im Herzbeutel
(Perikarderguss), Herzbeutelentziindung (konstriktive
Perikarditis), Stérungen des Herzrhythmus oder
Pulsschlags (Tachykardie, Bradykardie, Arrhythmien)

- Fliissigkeitsansammlungen im Brustfellraum
(Pleuraerguss) und Verwachsungen im Brustfellraum
(Pleurafibrose), Brustfellentziindung (Pleuritis),
Lungenfibrose

- vermehrtes Wachstum von Bindegewebe im
Bauchraum (retroperitoneale Fibrose)

- Magengeschwir, Blutungen im Magen-Darm-Trakt
(gastrointestinale Blutungen)

- Wasseransammiungen in den Armen oder Beinen
(periphere Odeme), Schwitzen

Sehr seltene Nebenwirkungen

(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
- starke Tagesmiidigkeit, plétzliche Schlafanfélle

- Herzklappenverdnderungen (einschlieBlich Ruckfluss
von Blut) und damit verbundene Erkrankungen, z. B.
Herzbeutelentziindung (Perikarditis) oder Erguss von
Flissigkeit im Herzbeutel (Perikarderguss)
Folgende Beschwerden konnen friihe Anzeichen
daf(r sein: Atembeschwerden, Kurzatmigkeit, Brust-
oder Rickenschmerzen und geschwollene Beine.
Wenn eine dieser Beschwerden bei Innen auftritt,
mussen Sie dieses sofort dem Arzt mitteilen

- voriibergehende durch Kélte ausgeldste Bldsse der
Finger und Zehen (vor allem bei Patienten mit
Raynaud " scher Erkrankung in der Vorgeschichte)

- beim abrupten Absetzen kann es zum Auftreten von
Symptomen kommen, die einem malignen
neuroleptischen Syndrom &hneln

Es konnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen

bemerken:

Die Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der

Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun,

die Ihnen selbst oder anderen schaden konnen; dazu

gehaoren:
- Spielsucht ohne Ricksicht auf ernste persénliche
oder familidre Konsequenzen,

- Verdndertes oder vermehrtes sexuelles Interesse
und Verhalten, das Sie oder andere stark beunruhigt,
7. B. ein verstérkter Sexualtrieb,

- Unkontrolliertes maBloses Einkaufen oder Geld-
ausgeben,

- Essattacken (Verzehr groBer Nahrungsmittelmengen
innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(Verzehr gréBerer Nahrungsmengen als normal und
Uber das Sattigungsgefthl hinaus).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Ver-
haltensweisen bei Ihnen auftritt; er wird mit Ihnen
MaBnahmen zur Verhinderung oder Behebung der
Symptome besprechen.

Nebenwirkungen bei der Anwendung im Wochenbett:
Falls Sie gerade entbunden haben, haben Sie
moglicherweise ein hoheres Risiko fiir bestimmte
Erkrankungen. Diese sind selten, es konnen aber Blut-
hochdruck, Herzinfarkt, Krampfanfalle, Schlaganfall
oder psychische Probleme dazu gehdren. Deshalb wird
Ihr Arzt Ihren Blutdruck in den ersten Tagen regelmaBig
kontrollieren. Bitte informieren Sie unverziglich lhren
Arzt, wenn bei Ihnen Bluthochdruck, Brustschmerzen
oder ungewdhnlich schwere oder andauernde Kopf-
schmerzen (mit oder ohne Sehprobleme) auftreten
sollten.

Nebenwirkungen bei hochdosierter Langzeitbehandlung:
Bei einer Langzeittherapie mit Bromocriptin AbZ 2,5 mg
in hohen Dosen wurde hdufig tber durch Kélte
ausgeldste Durchblutungsstorungen der Finger und
Zehen berichtet, die durch Zusammenziehen der
GefaBe bedingt sind, insbesondere bei Patienten mit
Morbus Raynaud (Form von Durchblutungsstorung in
Fingern und Zehen) in der Vorgeschichte. Diese Durch-
blutungsstorungen verschwinden bei Umstellung der
Behandlung; sie bilden sich im Einzelfall unter der
Therapie mit Bromocriptin AbZ 2,5 mg zurtick.

Vor allem unter hochdosierter Langzeittherapie wurden
gelegentlich sowohl Flussigkeitsansammlungen im
Brustfellraum (Pleuraergtisse) und Herzbeutel
(Perikardergusse) als auch Verwachsungen im Brust-
fellraum (pleuropulmonale Fibrosen) und eine Herz-
beutelentziindung (konstriktive Perikarditis) beobachtet.
Daher sollten Patienten bei unklaren Anzeichen wie
Hustenreiz und Kurzatmigkeit sofort den Arzt
aufsuchen. Dieser entscheidet tber die Fortsetzung
oder Unterbrechung der Behandlung.

Nach mehrjdhriger Behandlung mit Tagesdosen von
mehr als 30 mg Bromocriptin wurde bei einigen
Patienten vermehrtes Wachstum von Bindegewebe im
Bauchraum (retroperitoneale Fibrose) beobachtet.
Damit diese Erkrankung moglichst frihzeitig festgestellt
werden kann, sollten Patienten bei hochdosierter Lang-
zeitbehandlung auf Anzeichen wie z. B. Riicken-
schmerzen, insbesondere im Bereich der Nierenlage,
Nierenfunktionsstorungen, Wasseransammiung an
Beinen (Odeme) achten und sofort dem behandelnden
Arzt mitteilen. Dieser entscheidet Uber das Beenden der
Behandlung mit Bromocriptin AbZ 2,5 mg.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,

Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Bromocriptin AbZ 2,5 mg
. aufzubewahren? =

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.
Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den

Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Was Bromocriptin AbZ 2,5 mg enthélt

Der Wirkstoff ist: Bromocriptinmesilat.

Jede Tablette enthdlt 2,87 mg Bromocriptinmesilat,
entsprechend 2,5 mg Bromocriptin.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Maisstérke, Povidon K25,
Maleinsdure, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Bromocriptin AbZ 2,5 mg aussieht und Inhalt
der Packung

WeiBe, runde, flache Tablette mit einseitiger
Bruchkerbe.

Bromocriptin AbZ 2,5 mg ist in Packungen
mit 10, 30 und 100 Tabletten erhaltlich.
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