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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou uma revisdo de seguranga para O0sS
medicamentos que contém bromocriptina® indicados na prevengdo ou supressdo da lactagdo, por
razoes médicas, em mulheres apds o parto.

Esta revisdo iniciou-se a pedido da agéncia francesa (ANSM) na sequéncia de terem sido
identificados efeitos secundarios que, embora raros, sao potencialmente graves ou fatais: efeitos
adversos cardiovasculares (ataque cardiaco e acidente vascular cerebral), neuroldgicos
(convulsdes) e psiquiatricos (alucinagdes e episdédios maniacos).

A ANSM considerou que os riscos ndo sao aceitaveis, face aos beneficios para esta indicagdo, uma
vez que a lactacdo é um processo natural, que pode parar se o lactente ndo for amamentado e
existem alternativas terapéuticas caso esta supressdao seja necessaria, como em situacGes de
ingurgitamento mamario, perdas de leite, desconforto ou dor.

A revisdo de seguranca agora iniciada vai incidir apenas na utilizacdo da bromocriptina na inibicao
da lactacdo, ndo tendo impacto nas outras indicacdes aprovadas para estes medicamentos, como
a doenca de Parkinson ou a hiperprolactinemia onde a relacdo beneficio-risco se mantém positiva.

A EMA e o Infarmed continuardo a divulgar todas as informacdes pertinentes relativas a esta
matéria.
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! Medicamentos com autorizacdo de introducdo no mercado e comercializados em Portugal: Parlodel, comprimido, 2,5 mg;
Parlodel, capsula, 5 mg; Parlodel, capsula, 10 mg; Bromocriptina Generis 2,5 mg Comprimidos.
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