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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Bromocriptina Generis 2,5 mg comprimidos

bromocriptina, mesilato

Leia com atencgao todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento
pois contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico ou
enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais
de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis nao indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico
ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Bromocriptina Generis e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Bromocriptina Generis
Como tomar Bromocriptina Generis

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Bromocriptina Generis

Contetdo da embalagem e outras informag&es

oaounhwnN

1. O que é a Bromocriptina Generis e para que é utilizada

A Bromocriptina Generis inibe a secrecdo de uma hormona da hipéfise anterior, a
prolactina, sem afetar os niveis normais de outras hormonas hipofisarias.

No entanto, também podem ocorrer niveis anormalmente elevados de prolactina,
quer em mulheres que nao tenham passado por um parto, quer em homens.
Nestas situacGes, que apresentam manifestagGes fisicas desagradaveis tais como
producdo indesejavel de leite, infertilidade, impoténcia e outras, por razles
médicas também ha necessidade de se inibir a secregdo da prolactina. Por vezes,
o aumento de prolactina é provocado por um prolactinoma, um tipo de tumor da
hipéfise, situagcdo para a qual Bromocriptina Generis também se encontra
indicada.

A Bromocriptina Generis ndo é recomendada para a prevengdo de rotina ou
supressao do edema puerperal da mama que pode ser adequadamente tratado
com analgésicos simples e suporte dos seios.

A Bromocriptina Generis também reduz os niveis anormalmente elevados da
hormona do crescimento, em doentes com acromegalia, uma doenga rara que se
manifesta por um aumento do tamanho dos ossos, especialmente da face, dos
pés e das maos.

A Bromocriptina Generis é eficaz na doenca de Parkinson. Esta doenca
caracteriza-se por uma deficiéncia a nivel cerebral de uma substancia que é a
dopamina. A Bromocriptina Generis tem uma agdo no organismo semelhante a
dopamina, melhorando o tremor e outros sintomas desagradaveis da doenga. A
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Bromocriptina Generis pode ser administrada sozinha ou associada com outros
medicamentos antiparkinsénicos. A combinacdo com a levodopa permite a
redugdo da dose desta Ultima.

A Bromocriptina Generis é utilizada nas seguintes situagdes:

Perturbagdes do ciclo menstrual, infertilidade feminina

SituagGes de hiperprolactinémia ou normoprolactinémia aparente relacionadas
com a prolactina

—amenorreia com ou sem galactorreia (auséncia de menstruagdo com ou sem
producao de leite), oligomenorreia (menstruagdes menos frequentes)

—fase latea deficiente

—perturbacBes hiperprolactinémias induzidas por farmacos (p.ex. certos
psicotropicos ou agentes antihipertensivos podem provocar a producdo de leite ou
diminuir a frequéncia de menstruagoes).

Infertilidade feminina independente da prolactina
—sindrome do ovario poliquistico
—ciclos anovulatérios (como suplemento de antiestrogénios, p.ex., clomifeno).

Hiperprolactinémia no homem
— hipogonadismo relacionado com a prolactina (diminuigdo do ndmero de
espermatozoides, perda do apetite sexual, impoténcia).

Prolactinomas

— tratamento de manutengdo de micro e macroadenomas hipofisarios secretores
de prolactina

— antes da cirurgia para reduzir o tamanho de um tumor e para facilitar a sua
remocao

— depois da cirurgia se o nivel de prolactina for ainda elevado.

Acromegalia
— como complemento ou, em casos especiais, como alternativa a cirurgia ou
radioterapia.

A Bromocriptina Generis ndo é recomendada para a prevengdo de rotina ou
supressao do edema puerperal da mama que pode ser adequadamente tratado
com analgésicos simples e suporte dos seios.

Doenga de Parkinson
Todos os graus da doenca de Parkinson idiopatica e pds-encefalitica, quer em
monoterapia ou em associagdo com outros farmacos antiparkinsénicos.

Apenas para a dosagem de 2,5mg :
- parar a producgao de leite materno apenas por razdes médicas, e quando vocé e
o seu médico decidirem que é necessario.

A bromocriptina ndao deve ser utilizada por rotina para parar a produgao de leite
materno. Também ndo deve ser utilizada para aliviar os sintomas de
engorgitamento mamario doloroso apés o parto, se esta situagdo puder ser
tratada de forma adequada com os meios ndo-médicos (tais como suporte firme
da mama, aplicagdo de gelo ...) e/ou um analgésico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Bromocriptina Generis
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Nao tome Bromocriptina Generis se:

- é alérgico (hipersensibilidade) a bromocriptina, a outros alcaloides da cravagem
do centeio ou a qualquer outro dos ingredientes (indicados na seccao 6)

- tem pressao arterial alta.

- ja teve problemas de pressdo arterial durante a gravidez ou apés o parto, tais
como eclampsia, pré-eclampsia, hipertensdo induzida pela gravidez, hipertensao
arterial ap6s o parto

- tem, ou ja teve, doenca cardiaca ou outra doenca grave dos vasos sanguineos

- tem, ou ja teve, problemas graves de saide mental

- se vier a ser tratado com Bromocriptina Generis durante um tempo prolongado
e tem ou teve reagOes fibréticas (tecido cicatricial) que tenham afetado o seu
coracao.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Bromocriptina
Generis.

Criangas e Adolescentes (idades 7 a 17 anos)

A seguranca e eficacia da bromocriptina em doentes pediatricos sé foi
estabelecida para as indicagdes de Prolactinomas e Acromegalia em doentes com
idade igual ou superior a 7 anos. Existem apenas dados isolados para a utilizacao
da bromocriptina em doentes pediatricos com menos de 7 anos.

Embora, ndo se tenham observado alteracbes no perfil de reacdOes adversas em
doentes pediatricos a tomar bromocriptina, ndo se pode excluir completamente
uma maior sensibilidade nalguns individuos mais jovens. O seu médico fara um
acompanhamento cuidadoso se o tratamento com Bromocriptina Generis se
destinar a uma crianga ou adolescente.

Gerais

Uma vez que a fertilidade pode ser restabelecida pelo tratamento com
Bromocriptina Generis as mulheres que nao desejam engravidar devem ser
aconselhadas a praticar um método seguro de contracegdo.

Foram relatados alguns casos de hemorragia gastrintestinal e Glcera gastrica. Se
tal ocorrer, a Bromocriptina Generis deve ser retirada.

Se tem Ulcera péptica ativa ou antecedentes deve falar com o seu médico pois
tem de ser cuidadosamente monitorizado ao receber o tratamento com
Bromocriptina Generis.

Durante o tratamento com Bromocriptina Generis, tome especial cuidado quando
conduzir ou utilizar maquinas, uma vez que, principalmente durante os primeiros
dias de tratamento, podem, por vezes, ocorrer baixas da tensdo arterial. Também
caso ja tenha sentido sonoléncia ou tenha ocorrido um episédio de
adormecimento subito, deve evitar conduzir e utilizar maquinas e contactar o seu
médico.

Foram observadas ocasionalmente nos doentes tratados com Bromocriptina
Generis, particularmente em tratamentos prolongados e com alta dose, efus®es
pleural e pericardial, bem como fibrose pleural e pulmonar e pericardite
constritiva. Doentes com alteragbes pleuropulmonares inexplicaveis devem ser
examinados cuidadosamente e interromperem o tratamento com Bromocriptina
Generis se necessario.

Nalguns doentes a tomar Bromocriptina Generis, particularmente em tratamento
prolongado e com alta dose, foi observada fibrose retroperitoneal. Para assegurar
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o reconhecimento de fibrose retroperitoneal numa fase precoce reversivel,
recomenda-se que as suas manifestagdes (ex: dor nas costas, edema das
palpebras inferiores, insuficiéncia da funcdo renal) devem ser imediatamente
comunicadas ao seu médico. O tratamento com Bromocriptina Generis deve ser
interrompido no caso de serem diagnosticadas ou suspeitas alteraces fibroticas
no retroperitoneu.

Se acabou de dar a luz pode estar mais em risco de sofrer certas condigbes. Estas
sdao muito raras, mas podem incluir pressdo arterial alta, ataque cardiaco,
convulsdes, acidente vascular cerebral ou problemas mentais. Portanto, o seu
médico tera que verificar a sua pressado arterial regularmente, durante os
primeiros dias de tratamento. Fale imediatamente com o seu médico se tiver
pressao arterial alta, dor no peito ou dor de cabeca invulgarmente grave ou
persistente (com ou sem problemas de visao).

E necesséaria atencdo particular caso tenha sido tratada recentemente ou faga
tratamento simultdneo com medicamentos que possam alterar a pressao arterial,
por ex., simpaticomiméticos ou alcaloides da cravagem do centeio incluindo a
ergometrina ou a metilergometrina.

Utilizagdo em doentes com adenomas secretores da prolactina

Uma vez que os doentes com macroadenomas da hipéfise podem apresentar
hipopituitarismo devido a compressdo ou destruicdo do tecido hipofisario, o seu
médico fard uma avaliagdo completa das fungGes hipofisarias e instituird um
tratamento de substituicdo apropriado antes da administracdao de Bromocriptina
Generis. Em doentes com insuficiéncia adrenal secundaria é essencial a
substituicdo com corticosteroides.

Se sofre de macroadenomas hipofisarios, a evolugdo da dimensao do tumor deve
ser cuidadosamente monitorizada pelo seu médico e, se surgirem evidéncias de
expansao do tumor, ele pode decidir por uma cirurgia. Se sofrer de adenoma e
ficar gravida apés a administracdao de Bromocriptina Generis, é obrigatéria uma
observacdo médica cuidadosa. Os adenomas secretores de prolactina podem
expandir-se durante a gravidez. Nestes casos, o tratamento com Bromocriptina
Generis resulta frequentemente numa redugao da dimensao do tumor e numa
rapida melhoria dos defeitos do campo visual. Em situacbes graves, a compressao
do nervo 6tico ou de outros nervos cranianos pode requerer cirurgia hipofisaria de
emergéncia.

Nalguns doentes com adenomas secretores de prolactina tratados com
Bromocriptina Generis foi observada rinorreia de fluido cerebrospinal. Os dados
disponiveis sugerem que tal pode resultar da regressao de tumores invasivos.

Bromocriptina Generis contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aglcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Caso tenha ou tenha tido reagdes fibroticas (tecido cicatricial) afetando o coragao,
os pulmdes ou o abdémen, fale com o seu médico.

Caso seja tratado com Bromocriptina Generis durante um tempo prolongado, o
seu médico ira avalia-lo, antes de iniciar tratamento, para verificar se o seu
coragao, os seus pulmdoes e os seus rins se encontram em boas condigGes.
Ser-lhe-a pedido que faca um ecocardiograma (um exame ao coragdao com
ultrassons) antes de iniciar o tratamento. Durante o tratamento, o seu médico ira
dar especial atencdo a quaisquer sinais que possam estar relacionados com
reacGes fibroticas. Caso seja necessario, sera pedido que fagca um novo
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ecocardiograma. Caso ocorram reacOes fibréticas, o tratamento tera de ser
interrompido.

Tém sido notificados casos de jogo patolégico (vicio em jogar), aumento da libido
(desejo sexual) e hipersexualidade em doentes a tomar agonistas dopaminérgicos
para a doenga de Parkinson, nomeadamente bromocriptina.

Idosos

Embora, ndo se tenham observado alteracdes no perfil de reacdes adversas em
doentes idosos a tomar bromocriptina, ndo se pode excluir completamente uma
maior sensibilidade nalguns individuos idosos. Se este for o seu caso, o seu
médico ird ter um cuidado acrescido na dose a prescrever-lhe. Em geral ira
comecgar com uma dose mais baixa, tendo em conta a maior frequéncia de
diminuicdo da fungdo do figado, rim ou coracdo e a doenga concomitante ou outro
tratamento que esteja a fazer.

Outros medicamentos e Bromocriptina Generis
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

- estd a tomar antibiéticos macrolidos tais como eritromicina ou josamimicina,
usados para tratar infecOes

- estd a tomar octredétido (um medicamento para tratar perturbacbes de
crescimento - acromegalia)

- esta a tomar inibidores da protease tais como ritonavir, nelfinavir, indinavir e
delavirdina, usados no tratamento da SIDA/HIV

- estd a tomar medicamentos para tratar infegbes fungicas, tais como cetoconazol
e itraconazol

- esta a tomar medicamentos designados por antagonistas da dopamina (como
fenotiazinas, butifenonas, tioxanteno, metoclopramida e domperidona) pois
podem reduzir o efeito da Bromocriptina Generis.

Embora ndo haja relagao evidente de uma interagdo entre a Bromocriptina
Generis e medicamentos que possam alterar a pressdao arterial, por ex.,
simpaticomiméticos ou alcaloides da cravagem do centeio incluindo a ergometrina
ou a metilergometrina, a sua administracdo simultdnea no puerpério nao é
recomendada.

Bromocriptina Generis com alimentos , bebidas e alcool
O alcool pode reduzir a tolerdncia a Bromocriptina Generis. A Bromocriptina
Generis deve ser tomada sempre com as refeigdes.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

A seguranga do tratamento com Bromocriptina Generis durante a gravidez ainda
nao foi estabelecida. Por isso, o tratamento com Bromocriptina Generis deve ser
interrompido quando a gravidez é confirmada, a n3do ser que existam razdes
meédicas para continuar o tratamento.

Amamentacao
Se estiver a tomar Bromocriptina Generis ndo podera amamentar uma vez que a
Bromocriptina Generis inibe a producao de leite.
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Fertilidade

A fertilidade pode ser restaurada com o tratamento com Bromocriptina Generis.
Se esta em idade de procriar e ndo deseja engravidar deve utilizar um método de
contracegao.

Condugao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Uma vez que, principalmente durante os primeiros dias de tratamento, podem,
por vezes, ocorrer descidas da tensdo arterial que reduzem a vigilancia, deve
haver um especial cuidado ao conduzir veiculos ou trabalhar com maquinas.
Bromocriptina Generis pode causar sonoléncia e, muito raramente, sonoléncia
excessiva e episédios de adormecimento subito. Deve evitar conduzir ou realizar
outras atividades que possam comprometer a sua vida ou a de outros (utilizagao
de maquinas, por exemplo) até que episédios recorrentes de sonoléncia sejam
resolvidos.

Bromocriptina Generis contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aculcares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Bromocriptina Generis

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é
A posologia da Bromocriptina Generis depende da afecao que se pretende tratar:

Perturbagdes do ciclo menstrual, infertilidade feminina

1/2 comprimido 2 ou 3 vezes por dia; se isso for insuficiente, aumentar
gradualmente para 1 comprimido 2 ou 3 vezes por dia. Continuar o tratamento
até o ciclo menstrual ter normalizado e/ou ser restabelecida a ovulagdo. Se
necessario, o tratamento pode ser continuado durante varios ciclos para evitar
recaidas.

Hiperprolactinémia no homem
1/2 comprimido 2 ou 3 vezes por dia, aumentando progressivamente até 2 a 4
comprimidos por dia.

Prolactinomas

1/2 comprimido 2 ou 3 vezes por dia, aumentando gradualmente até varios
comprimidos por dia, para manter uma adequada supressao da prolactina
plasmatica.

A dose diaria maxima nao deve exceder os 30mg.

Acromegalia

Inicialmente, 1/2 comprimido 2 ou 3 vezes por dia, aumentando
progressivamente até 4 a 8 comprimidos por dia, dependendo da resposta clinica
e dos efeitos indesejaveis.

Inibicdo da lactacdo por razGes médicas

No primeiro dia, 1/2 comprimido tomado com as refeicdes de manha e a noite,
seguido por um comprimido duas vezes por dia durante 14 dias. Para evitar a
subida do leite, o tratamento deve ser instituido pouca horas apds o parto ou o
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aborto, mas nao antes de os sinais vitais terem estabilizado. Por vezes ocorre
uma ligeira secrecdo lactea 2 ou 3 dias apds o tratamento ter terminado. Esta
situagao pode ser resolvida restabelecendo o tratamento na mesma dosagem por
mais uma semana.

Doenga de Parkinson

Para assegurar uma boa tolerancia, o tratamento deve ser iniciado com uma dose
baixa de 1,25 mg (1/2 comprimido) por dia, administrado de preferéncia a noite
durante a primeira semana. Para que se consiga uma dose minima eficaz para
cada doente a adaptagdo posoldgica a Bromocriptina Generis devera ser lenta. A
dosagem diaria deve ser aumentada gradualmente 1,25 mg por dia em cada
semana e administrada dividida em 2 a 3 doses. Ao fim de 6 a 8 semanas é
obtida uma resposta terapéutica adequada; caso contrario, a dose diaria pode ser
novamente aumentada em 2,5 mg por dia em cada semana. Se ocorrerem
reacbes indesejaveis durante a fase de adaptagdo posologica, a dose diaria
devera ser reduzida e mantida no nivel mais baixo durante, pelo menos, uma
semana. Se as reacOes adversas desaparecerem, a dose pode ser novamente
aumentada. Em doentes sujeitos a terapéutica com levodopa que apresentem
perturbacdes motoras, sugere-se que a dosagem de levodopa seja reduzida antes
do inicio do tratamento com Bromocriptina Generis. Quando tiver sido obtida uma
resposta satisfatoria a Bromocriptina Generis, pode ser feita uma nova reducao
gradual na dosagem de levodopa. Em alguns casos, a levodopa pode ser retirada
completamente. O intervalo terapéutico habitual, quer em monoterapia, quer em
terapia associada é de 10 - 30 mg de bromocriptina por dia.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Criangas e Adolescentes (idade 7 - 17)

Prolactinomas: Populacdo pediatrica com mais de 7 anos: 1,25mg (V2
comprimido) 2 ou 3 vezes ao dia, aumentando gradualmente para varios
comprimidos ou capsulas por dia, dependendo da resposta clinica e efeitos
adversos. Dose maxima diaria recomendada em criangas dos 7 aos 12 anos é de

10mg. Dose maxima diaria recomendada em adolescentes (13 - 17 anos) é de
20mg.

Acromegalia: Populagdo pediatrica com mais de 7 anos: 1,25mg (2 comprimido)
2 ou 3 vezes ao dia, aumentando gradualmente para varios comprimidos ou
capsulas por dia, conforme necessario para manter a prolactina plasmatica
adequadamente suprimida. Dose maxima diaria recomendada em criangas dos 7
aos 12 anos é de 5mg. Dose maxima diaria recomendada em adolescentes (13 -
17 anos) é de 20mg.

Duragdo do tratamento

A duracdo do tratamento com Bromocriptina Generis é variavel e ira depender do
tipo de doenga em causa.

O seu médico dir-lhe-a exatamente durante quanto tempo tem de tomar
Bromocriptina Generis.

Se tomar mais Bromocriptina Generis do que deveria

Todos os doentes que tomaram uma sobredosagem de bromocriptina
isoladamente sobreviveram; a dose maxima em toma Unica até agora ingerida foi
de 325 mg.

Os sintomas observados foram nauseas, vomitos, vertigens, hipotensdo (tensao
arterial baixa), hipotensdo postural (queda brusca da tensdo arterial ao levantar-
se repentinamente), taquicardia (frequéncia cardiaca aumentada), sonoléncia,
letargia (entorpecimento) e alucinagdes.
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Se acidentalmente tomar uma quantidade muito grande de Bromocriptina Generis
contacte imediatamente o seu médico e dirija-se ao hospital mais proximo. O
tratamento é sintomatico e deve ser efetuado em meio hospitalar.

Caso se tenha esquecido de tomar Bromocriptina Generis

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.
No caso de se esquecer de tomar uma dose, devera toma-la logo que se lembre
junto com algum alimento, exceto se faltarem menos de 4 horas para a dose
seguinte. Neste caso tome a proxima dose a hora habitual.

Se parar de tomar Bromocriptina Generis
Ndo pare de tomar Bromocriptina Generis sem o conselho do seu médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos
indesejaveis, embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Alguns efeitos podem ser graves:

- azia, dor de estbmago recorrente ou fezes negras

- episédios de adormecimento subito

- falta de ar inexplicada ou dificuldade em respirar

- dor no peito grave

- dores lombares, caibras nas pernas e dor ao urinar

- dores de cabega graves, progressivas ou persistentes e/ou problemas de visao
(tais como visdo turva)

- sintomas como edema muscular, agitacdo, febre muito alta, batimento cardiaco
acelerado e flutuagbes extremas da tensao arterial.

Outros efeitos indesejaveis:

Frequentes (afeta menos de 1 pessoa em cada 10 mas mais de 1 em cada 100):
dores de cabeca, vertigens, tonturas, congestdo nasal, nauseas, prisdo de ventre
e vomitos.

Pouco frequentes (afeta menos de 1 pessoa em cada 100 mas mais do que 1
pessoa em cada 1 000): reagOes cutdneas alérgicas, queda de cabelo, confusdo,
agitagao psicomotora, alucinagdes (ver, ouvir, cheirar ou sentir coisas que nao
existem) secura da boca, discinésia (dificuldade em executar movimentos
voluntarios), fadiga, baixa da tensao arterial especialmente quando esta de pé, o
que pode ocasionalmente levar a desmaios, caibras nas pernas.

Raros (afeta menos de 1 pessoa em cada 1 000): diarreia, dor no
estbmago/abdémen, inchago dos bragos ou pernas, batimento cardiaco acelerado
ou lento, batimento cardiaco irregular, falta de ar ou dificuldade em respirar,
perturbagbes psicéticas/psiquicas, perturbagdes do sono (insénia), sonoléncia,
tremores das maos ou dos pés (parestesias), zumbidos nos ouvidos.

Muito raros (afeta menos de 1 pessoa em cada 10 000): sonoléncia diurna
excessiva, palidez dos dedos das maos e pés quando expostos ao frio, aumento
da libido (desejo sexual), hipersexualidade, jogo patolégico (vicio do jogo),
compras compulsivas, comer compulsivo.



APROVADO EM
21-12-2022
INFARMED

Valvulas cardiacas e alteragbes relacionadas ex: inflamagao (pericardite) ou perda
de fluido no pericardio (efusdo pericardial). Os primeiros sintomas podem ser um
ou mais dos seguintes: dificuldade em respirar, respiracdao encurtada, dor no
peito e nas costas e pernas inchadas. Se sentir algum destes sintomas deve
contactar imediatamente o seu médico.

Em mulheres no pés-parto ou apés um aborto, foram relatados casos raros de
hipertensdo, enfarte do miocardio, convulsdes, AVC (acidente vascular cerebral)
ou perturbagGes psiquicas. A relacdo causal destes efeitos com a bromocriptina é,
no entanto, desconhecida.

Em doentes a tomar agonistas dopaminérgicos para o tratamento da doenca de
Parkinson, nomeadamente bromocriptina, e em especial em doses elevadas, tém
sido descritos casos associados a sinais de jogo patolégico, aumento da libido
(desejo sexual) e hipersexualidade. Geralmente esta situagdo é reversivel na
sequéncia da diminuicdo da dose ou interrupgao do tratamento.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou
enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao
INFARMED I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estara a ajudar a fornecer mais informagBes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 217 987 373

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bromocriptina Generis

Nao conserve Bromocriptina Generis acima de 259 C.
Conserve na embalagem de origem para proteger da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem,
apos "EXP".

Ndo deite for a quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao
utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.
6. Contetdo da embalagem e outras informag&es

Qual a composicdao de Bromocriptina Generis

A substancia ativa é bromocriptina, sob a forma de mesilato de bromocriptina.
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- Cada comprimido contém 2,5 mg de bromocriptina.

Os outros componentes sdo: silica coloidal anidra, estearato de magnésio, talco,
povidona K-30, amido de milho, celulose microcristalina e lactose mono-
hidratada.

Qual o aspeto de Bromocriptina Generis e conteido da embalagem

A Bromocriptina Generis 2,5 mg comprimidos apresenta-se na forma
farmacéutica de comprimido; estando disponivel em embalagens de 10 e 30
comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado e Fabricante

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora
Portugal

Este folheto informativo foi revisto pela dltima vez em



