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Rozpoczęcie przeglądu danych dla bromokryptyny 
w zapobieganiu lub hamowaniu laktacji 
Europejska Agencja Leków rozpoczęła przegląd danych dla leków zawierających bromokryptynę przyjmowanych doustnie, zapobiegających lub hamujących laktację (wytwarzanie mleka) u kobiet po urodzeniu dziecka. 
Wniosek o przegląd danych dla bromokryptyny został złożony przez francuską agencję leków (ANSM), w związku z rzadkimi, ale potencjalnie ciężkimi lub śmiertelnymi działaniami niepożądanymi, 
w szczególności dotyczącymi układu krążenia (np. zawał serca lub udar), układu nerwowego (np. napady drgawkowe) i z powodu psychiatrycznych działań niepożądanych (np. halucynacje lub epizody maniakalne). ANSM uznało, że wystąpienia takich zagrożeń nie jest do zaakceptowania biorąc pod uwagę fakt, że proces laktacji jest naturalny i kończy się, kiedy dziecko nie jest karmione piersią, 
a dostępne są inne dopuszczone produkty, jeśli istnieje potrzeba jego hamowania.
Europejska Agencja Leków przeanalizuje dostępne dane dotyczące stosunku korzyści do ryzyka stosowania leków doustnych zawierających bromokryptynę w zapobieganiu lub hamowaniu laktacji oraz wyda opinię w sprawie dopuszczania do obrotu tych leków w całej Unii Europejskiej (UE).

Dodatkowe informacje na temat leku
Bromokryptyna jest stosowana do zapobiegania lub hamowania laktacji u kobiet po porodzie. Kobiety nie zawsze karmią dziecko piersią np. z powodu urodzenia martwego dziecka, infekcji HIV lub ze względu na osobiste preferencje. Pomimo, że laktacja po pewnym czasie kończy się, w jej trakcie kobiety mogą doświadczać obrzęku piersi, mlekotoku, dyskomfortu i bólu.
Bromokryptyna jest agonistą receptorów dopaminowych. Aktywuje receptory dla dopaminy, hormonu regulującego wydzielanie innego hormonu – prolaktyny, kontrolującego laktację. W rezultacie, bromokryptyna hamuje wydzielanie prolaktyny, tym samym zapobiegając lub hamując laktację. 
Bromokryptyna jest stosowana do leczenia innych stanów, jak hiperprolaktynemia (podwyższone stężenie prolaktyny we krwi) i choroby Parkinsona; jednak te zastosowania nie zostały ujęte 
w przeglądzie danych.
Leki zawierające bromokryptynę zostały dopuszczone w ramach procedur narodowych w następujących państwach członkowskich UE: Austria, Belgia, Bułgaria, Chorwacja, Cypru, Republika Czeska, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Węgry, Irlandia, Włochy, Litwa, Luksemburg, Holandia, Polska, Portugalia, Rumunia, Słowacja, Słowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka Brytania, i Norwegia. 
Są one dostępne na receptę w postaci tabletek i kapsułek i są wprowadzone do obrotu pod różnymi nazwami handlowymi (np. Parlodel) oraz jego odpowiedniki.
Dodatkowe informacje na temat procedury
Przegląd danych dla doustnych leków zawierających bromokryptynę został rozpoczęty na wniosek Francji, w oparciu o art. 31 dyrektywy 2001/83/WE. 

Przegląd danych przeprowadza Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeństwem Farmakoterapii Europejskiej Agencji Leków (PRAC), odpowiedzialny za ocenę kwestii bezpieczeństwa leków ludzkich, który przedstawi swoje zalecenia. Ponieważ wszystkie leki zawierające bromokryptynę zostały dopuszczone w ramach procedur narodowych, zalecenia PRAC zostaną przekazane do Grupy koordynacyjnej ds. procedury wzajemnego uznania i zdecentralizowanej dla produktów leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh), która przyjmie ostateczne stanowisko. CMDh jest organem regulacyjnym ds. leków reprezentującym państwa członkowskie UE.
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