FASS ()
Pravidel® m

Viatris

Tablett 2,5 mg

(7 mm @, vita med brytskara, markta med 2.5 MG pa den ena
sidan)

Medel vid Parkinsons sjukdom, dopaminagonist/prolaktinhammare

Aktiv substans:
Bromokriptin

ATC-kod:
G02CB0O1

Lakemedel fran Viatris omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-11-25.

Indikationer

Neurologi: Parkinsons sjukdom.
Huvudindikationen for Pravidel ar kombinationsbehandling med
L-dopa.
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Endokrinologi: Hyperprolaktinemi med kliniska manifestationer som
galaktorré, oligomenorré, amenorré, infertilitet eller minskad libido.

Hamning eller avbrytande av laktation efter forlossning endast om
medicinskt indicerat (t.ex. om barnet dor i samband med
forlossningen eller under neonatalperioden, HIV-infektion hos
modern m.m.).

Pravidel rekommenderas inte for rutinmassig hamning av laktation
eller for lindring av symtom pa smarta och svullnad efter
forlossning som kan behandlas med adekvat icke-farmakologisk
behandling (t.ex. genom att anvanda en stadig BH) och/eller med
latta analgetika.

Akromegali.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall. Pravidel ar kontraindicerat
vid overkanslighet mot bromokriptin eller andra sekalealkaloider,
hos patienter med okontrollerad hypertoni, hypertensiva storningar
under graviditeten (inklusive eklampsi, havandeskapsforgifting
eller graviditetsinducerad hypertoni), hogt blodtryck efter
forlossning och i puerperiet.

Pravidel ar kontraindicerat vid anvandning for suppression av
laktation eller andra icke-livshotande indikationer hos patienter
som lider av kranskarlssjukdom eller andra allvarliga hjart-
karlsjukdomar eller som har symptom pa eller tidigare haft svara
psykiska storningar.
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Vid langtidsbehandling: bevis pa valvulopati i hjartat faststalld
genom ekokardiografi fore behandling.

Dosering
Dosering

Vuxna

For forbattrad tolerans skall Pravidel alltid intas tillsammans med
foda.

Parkinsons sjukdom:

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

Starta enligt tabellen. Oka dygnsdosen ldangsamt, hdgst 2,5
mg/vecka. Den maximala dosen far ej 6verstiga 30 mg/dag.
Samtidig L-dopa-terapi bor reduceras om dyskinesier uppstar.

Nar en dosreduktion eller avbrytande av bromokriptin behovs bor
dosen minskas gradvis (se avsnitt Varningar och forsiktighet). Om
dosreduktion inte tolereras bor administreringen aterupptas eller
doseringen aterga till foregaende niva (se avsnitt Biverkningar).

Hamning eller avbrytande av laktation:

1 tablett a 2,5 mg 2 ganger dagligen i samband med morgon- och
kvallsmalen under 14 dagar.

Nar preparatet ges for att forebygga laktation skall behandlingen
paborjas sa snart som majligt efter férlossningen men forst efter
stabilisering av puls, andning och andra vitala tecken. Latt

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 19:09



mjolksekretion kan ibland upptrada 2-3 dagar efter avslutad
14-dagarsperiod. Fortsatt behandling i ytterligare 1 vecka med
samma dosering normaliserar detta.

Hyperprolaktinemi:

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

Akromegqali:

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.

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvandning av Pravidel for en pediatrisk
population.

Varningar och forsiktighet

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

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.
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Da ortostatism kan forekomma bor blodtrycket kontrolleras forsta
behandlingsdagen.

Om kvinnor med sjukdomstillstand, som ej beror pa
hyperprolaktinemi, behandlas med Pravidel, skall lagsta magjliga
dos tillforas som ger symtomlindring, sa att en sankning av
prolaktinnivan under normala varden undviks. Detta for att
forhindra en nedsatt gulkroppsfunktion. Det ar darfor tillradligt att i
dessa fall bestamma prolaktin och postovulatoriskt progesteron
regelbundet om behandlingen fortgar langre tid 4n sex manader.
Pravidel har satts i samband med somnolens och plotsliga
somnattacker sarskilt hos patienter med Parkinsons sjukdom.
Plotsligt intradande av somn under dagliga aktiviteter har
rapporterats i mycket sallsynta fall, i vissa fall utan
varningssignaler. Patienter maste informeras om detta och radas
till forsiktighet under bilkorning eller hantering av maskiner under
behandling med Pravidel. Patienter som har uppvisat somnolens
och/eller en plotslig sémnattack maste avsta fran bilkdrning och
hantering av maskiner. Dosreduktion och/eller utsattande av
behandlingen kan overvagas.

Synfaltsdefekter ar en kand komplikation till makroprolaktinom.
Behandling med Pravidel ger en minskning av hyperprolaktinemi
och ofta aven en minskning av synfaltsdefekten. Hos vissa
patienter kan emellertid en sekundar 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 hdjning av
prolaktinnivan och viss tumértillvaxt. Overvakning av synfalten hos
patienter med makroprolaktinom rekommenderas darfor for att
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tidigt upptacka en sekundar synfaltsdefekt till foljd av herniering av
chiasma och for att anpassa dosen.

Hos patienter som behandlats med bromokriptin, sarskilt de som
behandlats under 1ang tid med hoga doser har det i enstaka fall
rapporterats pleura- och perikardiell utgjutning samt pleura- och
lungfibros och konstriktiv perikardit. Patienter med oforklarliga
pleuropulmonella besvar bér genomga en grundlig undersokning
och avbrytande av behandling med bromokriptin bor overvagas.
Retroperitoneal fibros har i nagra fall rapporterats, speciellt hos
patienter som behandlats med hdg dos bromokriptin under lang
tid. Tidiga tecken pa retroperitoneal fibros (t ex ryggvark, 6dem i
underbenen, forsamrad njurfunktion) bor dvervakas sarskilt hos
dessa patienter. Bromokriptin bor utsattas om retroperitoneala
fibrotiska forandringar misstanks eller har diagnostiserats.

For Pravidel har det i mycket sallsynta fall rapporterats fibros av
hjartklaffar.

Stord impulskontroll: Patienter ska regelbundet kontrolleras for
utveckling av stord impulskontroll. Patienter och dess vardare ska
uppmarksammas pa att beteendemassiga symtom som tyder pa
stord impulskontroll sasom patologiskt spelberoende, 6kad libido,
hypersexualitet, tvangsmassigt spenderande av pengar och
tvangsmassigt kopbeteende, hetsatning och tvangsmassigt atande
kan forekomma hos patienter som behandlas med
dopaminagonister sasom Pravidel. Dosreduktion/gradvis utsattning
bor overvagas om patienten utvecklar dessa symtom.

Neurologi: Behandling av Parkinsons sjukdom med Pravidel bor
forbehallas lakare med erfarenhet av denna sjukdom.
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| enstaka fall har Pravidel visat sig ha en hypotensiv effekt och det
ar darfor tillradligt att kontrollera blodtrycket med jamna intervall
hos ambulanta patienter under de forsta behandlingsveckorna.
Malignt neuroleptikasyndrom som karaktariseras av forhojd
kroppstemperatur, muskelstelhet, paverkan av medvetandet och
autonom instabilitet har rapporterats i sallsynta fall hos Parkinson
patienter vid snabb dosreduktion eller abrupt avbrytande.

Nar dosreduktion eller utsattning av detta lakemedel ar
nodvandigt, bor dosen minskas gradvis (se avsnitt Dosering).
Snabb dosreduktion eller abrupt utsattning kan orsaka malignt
neuroleptikasyndrom. Dessutom kan snabb dosreduktion eller
abrupt utsattning av dopaminagonister orsaka utsattningssyndrom
kannetecknat av apati, angest, depression, trotthet, svettning,
smarta mm. Patienter ska informeras om detta innan behandling
med en dopaminagonist trappas ner och darefter foljas noga. Vid
ihallande symtom kan det vara nédvandigt att tillfalligt hja dosen
bromokriptin (se avsnitt Biverkningar).

Endokrinologi: Patienter med patologisk hyperprolaktinemi och
darav beroende hypogonadism och i forekommande fall galaktorré
har alla en stérning i hypotalamus-hypofysomradet. Innan
behandling med Pravidel insattes maste darfor orsaken till
hyperprolaktinemi utredas med bl.a. rontgenundersokning av sella
turcica (frontal och lateral bild, eventuellt kompletterade med
tomografi), synfaltsundersokning samt eventuellt datortomografi
eller MRT. Infor behandling med Pravidel bor neuroendokrinologisk
expertis ha bedomt huruvida patienten avenledes skall behandlas
kirurgiskt eller radiologiskt. Likartad bedomning maste ocksa ske
hos patienter med tillvaxthormonproducerande hypofysadenom
och akromegali.
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Hos ett fatal patienter behandlade med Pravidel pa grund av
prolaktinutsondrande adenom har likvorlackage via nasan
(rhinorré) observerats. Tillgangliga data tyder pa att detta kan bero
pa krympning av invasiv tumor.

| sallsynta fall har allvarliga biverkningar, inklusive hogt blodtryck,
hjartinfarkt, kramper, stroke eller psykiska storningar rapporterats
hos kvinnor efter forlossning som behandlas med Pravidel for
hamning av laktation. Hos vissa patienter har utvecklingen av
kramper eller stroke foregatts av svar huvudvark och/eller
overgaende synrubbningar. Blodtrycket bor évervakas noggrant,
sarskilt under de forsta dagarna av behandlingen. Om hogt
blodtryck, suggestiv bréstsmarta, svar, progressiv eller konstant
huvudvark (med eller utan synstérningar), eller tecken pa att
toxicitet i centrala nervsystemet utvecklats, bor administreringen
av Pravidel avbrytas och patienten utvarderas omgaende.

Patienter med nagot av foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukos-galaktosmalabsorption.

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

Interaktioner

Kombination med erytromycin kan krava dosanpassning.
Bromokriptin ar en dopaminreceptoragonist och bor darfor e;
kombineras med dopaminreceptorantagonister.

Graviditet

Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.
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Ingen okad abortfrekvens har observerats efter det att Pravidel
satts ut under dessa omstandigheter. Under graviditeten bor dessa
patienter undersdkas 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 bér 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 éver i modersmjolk, men risk for paverkan
pa barnet synes osannolik med terapeutiska doser. Bromokriptin
har en hammande effekt pa laktationen.

Fertilitet

Infertilitet kan havas med Pravidel, vilket bor beaktas vid
behandling av galaktorré, prolaktininducerad amenorré,
menstruella storningar och akromegali. Patienter utan aktuell
graviditetsonskan maste saledes férses 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.

Trafik

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

Se aven avsnitt Varningar och forsiktighet.

Biverkningar

Biverkningar anges nedan efter organsystem och frekvens.
Frekvenserna definieras som:

Mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga
(=1/1 000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket
sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Vanligast ar illamaende, 3%.

Immunsystemet
Sallsynta: Allergiska reaktioner, perifera 6dem.

Psykiska storningar

Mindre vanliga: Hallucinationer.

Mycket séllsynta: Okad libido, 6versexualitet, spelmani,
tvangsmassigt kopande, hetsatning.

Centrala och perifera nervsystemet

Mindre vanliga: Huvudvark.

Séllsynta: Mastodyni, rastloshet, trotthet samt hos
parkinsonpatienter dystoni, dasighet, forvirring, psykomotorisk
excitation, somnolens, epileptiska kramper, slaganfall.

Mycket séllsynta: 6verdriven somnolens pa dagtid.

Ogon
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Sallsynta: Brannande kansla i ogonen, dubbelseende.
Ingen kand frekvens: Tillfalliga synforandringar.

Hjartat

Sallsynta: Hjartinfarkt, hjartarytmier, konstriktiv perikardit.
Mycket sallsynta: Hjartklafforandringar (inklusive lackage) och
relaterade forandringar (perikardit och perikardiell utgjutning).

Blodkarl

Mindre vanliga: Ortostatisk hypotension.

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

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Sallsynta: Lungfibros, pleurit, pleurafibros.

Magtarmkanalen

Vanliga: lllamaende.

Mindre vanliga: Krakningar.

Sallsynta: Anorexi, gastrointestinala blédningar, retroperitoneal
fibros, magsar, forstoppning, diarré, muntorrhet, metallisk smak i
munnen.

Hud och subkutan vavnad
Séllsynta: Hudrodnad, exantem, perioralt eksem, haravfall.

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Mindre vanliga: Dyskinesi.
Sallsynta: Vadkramper framfor allt hos parkinsonpatienter.
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Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Sallsynta: Malignt neuroleptikasyndrom, nastappa.

Ingen kand frekvens: Utsattningssyndrom efter behandling med
dopaminagonist omfattande apati, angest, depression, trétthet,
svettningar, och smarta.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Ett fatal fall av gastrointestinala blédningar 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 sallsynta
fall av konstriktiv perikardit har rapporterats fran ett fatal patienter
som behandlats med hog dos Pravidel under lang tid. Pravidel
utsatts om fibrotiska forandringar misstanks eller har
diagnostiserats.

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

Pravidel associeras med somnolens och har i mycket sallsynta fall
associerats med 6verdriven somnolens pa dagtid liksom med
plotsliga somnattacker.
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Utsattningssymtom efter behandling med dopaminagonist
Sallsynta fall av malignt neuroleptikasyndrom har forekommit vid
plotsligt utsattande av Pravidel hos Parkinsonpatienter.
Icke-motoriska biverkningar kan forekomma vid nedtrappning eller
utsattning av dopaminagonister inklusive bromokriptin (se avsnitt
Varningar och forsiktighet).

Stord impulskontroll

Patologiskt spelberoende, dkad libido, hypersexualitet,
tvangsmassigt spenderande av pengar och tvangsmassigt
kdpbeteende, hetsatning och tvangsmassigt atande kan
forekomma hos patienter som behandlas med dopaminagonister
sasom Pravidel. (Se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

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

13 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 19:09


http://www.lakemedelsverket.se/

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

Farmakodynamik

Den verksamma substansen i Pravidel ar bromokriptin, en syntetisk
sekalealkaloid av peptidtyp. Bromokriptin ar en langverkande
dopaminagonist som dessutom har prolaktinhammande
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 saval som
avancerat stadium av sjukdomen. Kombination med L-dopa
resulterar i 0kad 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 uppréatthalla puerperal
laktation. En forhojd prolaktinsekretion vid andra tillfallen an
graviditet och laktation kan ge upphov till patologisk brostsekretion
(galaktorré), som ofta ar forknippad med hypogonadism hos bada
konen (ovulatoriska och menstruella rubbningar, sekundar
amenorré, impotens, infertilitet). Som prolaktinhammare kan
bromokriptin anvandas till att forhindra igangsattning av eller till

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 19:09



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 darvid
fertilitetsframjande. Behandling med Pravidel ar tillracklig som
enda atgard vid hdmning av laktation. Bromokriptin paverkar ej
den postpartala uterusinvolutionen. Bromokriptin ger ej nagon
okad risk for tromboemboliska komplikationer.

Hos patienter med akromegali minskar sekretionen av
tillvaxthormon (GH) och hos kvinnor i postmenopausen kan det
luteiniserande hormonet (LH) Oka. 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.

Farmakokinetik

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

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende gentoxicitet, karcinogenicitet, och
reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for
manniska.
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| toxikologiska studier sags effekter endast vid exponeringar
avsevart hogre an klinisk exponering. Dessa effekter bedoms
darfor sakna klinisk relevans.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 tablett 2,5 mg innehaller bromokriptinmesylat motsvarande
bromokriptin 2,5 mg.

Hjalpamnen med kand effekt
Laktosmonohydrat 116 mg

Forteckning dver hjalpamnen

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

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.
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Forpackningsinformation

Tablett 2,5 mg 7 mm @, vita med brytskara, markta med 2.5 MG pa
den ena sidan

30 styck blister (fri prissattning), EF

100 styck burk, 345:40, F

30 styck burk (fri prissattning), tillhandahalls ej
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