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O Grupo de Coordenacdo (CMDh) adotou as recomendacGes do Comité de Avaliagdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) sobre a utilizagdo dos
medicamentos contendo bromocriptina na prevencao ou supressao da lactacdo, por razdes
médicas, em mulheres apods o parto, divulgadas na circular informativa n.° 143/CD/8.1.7. de

10/07/2014.

Assim, para que os beneficios da utilizacdo dos medicamentos contendo bromocriptina continuem
a superar os riscos conhecidos, a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:

Aos profissionais de salude

e A bromocriptina sé deve ser utilizada oralmente em doses até 2,5 mg para prevencgao ou
supressao da lactacdo quando medicamente indicado, como no caso de morte perinatal e
neonatal ou em caso de infecdo da mde por VIH. Medicamentos doseados a 5 ou 10 mg nao
estdo indicados para esta utilizacao.

e A bromocriptina ndo devera ser utilizada, por rotina, na prevencdo ou supressao da lactacdo
nem para o alivio dos sintomas pés-parto de dor e ingurgitamento mamario, que podem ser
adequadamente tratados através de medidas ndo farmacoldgicas (como seja o suporte
mamario adequado e a aplicacdo de gelo) ou do uso de analgésicos.

e A bromocriptina esta contraindicada em doentes com hipertensdo ou problemas hipertensivos
da gravidez (incluindo eclampsia, pré-eclampsia, hipertensdo induzida pela gravidez),
hipertensdo pds-parto e no periodo puerpério, histéria de doenca coronaria arterial ou outros
problemas cardiovasculares graves ou histéria de disturbios psiquiatricos graves.

e A pressao arterial deve ser cuidadosamente monitorizada, especialmente durante o primeiro
dia de tratamento. Em caso de hipertensdo, dor no peito, dor de cabecga forte, progressiva ou
continua (com ou sem distlrbios visuais) ou evidéncia de toxicidade do sistema nervoso
central, o tratamento devera ser interrompido e o doente avaliado imediatamente.

Aos doentes

e Os medicamentos contendo bromocriptina estdo autorizados em muitos paises da Unido
Europeia (EU) para a prevengdo ou supressdao da producdo de leite apds o parto em mulheres
gue ndo estdo a amamentar. Devido a um possivel risco de ocorréncia de reagdes adversas
graves, estes medicamentos ndao devem ser utilizados por rotina na prevencao ou supressao
da producao de leite.
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e Estes medicamentos devem ser utilizados apenas se houver razdes médicas para a prevengao
ou supressao da producao de leite, nomeadamente para evitar sofrimento adicional apds a
perda do bebé ou em maes com infegdo por VIH (para prevenir qualquer risco de passagem do
virus no leite materno).

e A bromocriptina ndo deve ser utilizada para aliviar os sintomas de dor ou inchaco mamario
ap6s o parto, quando estes sintomas podem ser controlados através de outras medidas como
o suporte mamario adequado, a aplicagdo de gelo e/ou o uso de analgésicos, se necessario.

e As mulheres que apresentam maior risco de ter reagdes adversas, tais como as que sofrem de
doencgas que aumentam a pressao arterial ou as que tém histéria de doenca mental grave, nao
devem tomar bromocriptina.

e A pressdo arterial deve ser monitorizada (especialmente no primeiro dia de tratamento) para
gue, aos primeiros sinais de alteracdo dos valores, o tratamento seja interrompido.

e As doentes que sintam dores no peito ou tenham dores de cabeca fortes devem consultar o
médico com urgéncia.

e As mulheres que tenham quaisquer duvidas ou preocupagdes devem consultar o médico ou
falar com o farmacéutico.

A posicao do CMDh sera enviada para a Comissdo Europeia, a quem compete emitir uma decisdo
vinculativa.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar este assunto e a divulgar toda a informacao
relacionada.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo
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