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O Comité de Avaliagdo do Risco em Farmacovigildncia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) concluiu a revisdo da seguranga dos medicamentos contendo bromocriptina
indicados na prevengao ou supressédo da lactacdo, por razdes médicas, em mulheres apés o parto.

Em Portugal, existem varios medicamentos comercializados contendo bromocriptina: Parlodel,
comprimido, 2,5 mg; Parlodel, capsula, 5 mg; Parlodel, cdpsula, 10 mg; Bromocriptina Generis
2,5 mg Comprimidos.

Conforme divulgado na Circular Informativa N.°© 208/CD/8.1.6 de 06/09/2013, esta revisio
iniciou-se a pedido da agéncia francesa (ANSM) na sequéncia de terem sido identificados efeitos

secundarios raros mas potencialmente graves ou fatais.

Apds avaliagdo dos dados de seguranga e eficicia disponiveis, o PRAC considera que a
bromocriptina é eficaz na prevengéo ou supressdo da lactagdo apés o parto, mas ndo se pode
rejeitar a existéncia de uma associagdo entre a utilizacdo destes medicamentos e a ocorréncia de
ataques cardiacos, acidentes vasculares cerebrais, convulsdes e distrbios psiquitricos.

O PRAC recomenda que estes medicamentos, em dosagens até 2,5 mg, sejam utilizados apenas
quando existam razbes médicas impreteriveis para prevenir ou suprimir a lactagdo,
nomeadamente para evitar sofrimento adicional apds a perda do bebé ou em maes com infegdo
por VIH que ndo devem amamentar.

Os medicamentos contendo bromocriptina ndo devem ser utilizados por rotina na prevencdo ou
paragem da produgao de leite, nem para aliviar os sintomas de dor ou inchaco mamario apés o
parto. Tais sintomas podem ser controlados através de medidas como o suporte mamaério
adequado, a aplicacdo de gelo e/ou o uso de analgésicos, se necessario.

O PRAC concluiu também que a bromocriptina ndo deve ser utilizada em mulheres com
hipertensdo ou com disturbios psiquidtricos graves. A pressdo arterial deve ser monitorizada para
que, aos primeiros sinais de alteracdao dos valores, o tratamento seja interrompido
imediatamente.
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A recomendagdo do PRAC sera tida em conta pelo Grupo de Coordenagdo (CMDh), que emitird
uma posigao.

O Infarmed continuarad a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes relativas a
este assunto.
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