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Rozpoczecie przegladu danych dla bromokryptyny w zapobieganiu lub hamowaniu laktacji

Europejska Agencja Lekow na wniosek Francji w oparciu o art. 31 dyrektywy 2001/83/WE
rozpoczela przeglad danych dla lekéw zawierajacych bromokryptyne przyjmowanych doustnie,
zapobiegajacych lub hamujacych laktacje (wytwarzanie mleka) u kobiet po urodzeniu dziecka.

Wniosek o przeglad danych dla bromokryptyny zostat ztozony przez francuska agencje lekow
(ANSM), w zwiazku z rzadkimi, ale potencjalnie ciezkimi lub $miertelnymi dziataniami
niepozadanymi, w szczegolnosci dotyczacymi ukladu krazenia (np. zawatl serca lub udar), uktadu
nerwowego (np. napady drgawkowe) i z powodu psychiatrycznych dziatan niepozadanych (np.
halucynacje lub epizody maniakalne). ANSM uznato, ze wystapienia takich zagrozen nie jest do
zaakceptowania biorac pod uwage fakt, ze proces laktacji jest naturalny i konczy sie, kiedy dziecko
nie jest karmione piersig, a dostepne sa inne dopuszczone produkty, jesli istnieje potrzeba jego
hamowania.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii Europejskiej
Agencji Lekow (PRAC) przeanalizuje dostepne dane dotyczace stosunku korzysci do ryzyka
stosowania lekéw doustnych zawierajacych bromokryptyne w zapobieganiu lub hamowaniu laktacji
oraz wyda opinie w sprawie dopuszczania do obrotu tych lekow w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej (UE).

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonej ponizej informacji Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)
oraz jej thumaczeniu.
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