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Tras la evaluacion del balance beneficio-riesgo de bromocriptina (Parlodel®) para la supresion
de la lactancia, el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia europeo (PRAC)
ha concluido que el balance beneficio-riesgo se mantiene favorable.

Parlodel® (bromocriptina) esta comercializado en Esparna en comprimidos de 2,5y 5 mg,
autorizado para la inhibicidén de la lactancia, hiperprolactinemia, prolactinoma, tratamiento
complementario de acromegalia y enfermedad de Parkinson. La presentacién de 5 mg
unicamente esta autorizada en el tratamiento de la enfermedad de Parkinson (para una
informacion detallada, consultar la ficha técnica en www.aemps.gob.es ).

Recientemente, el Comité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia europeo
(PRAC) ha finalizado la evaluacion del balance beneficio-riesgo de bromocriptina en su
indicacién como inhibidor de la lactancia.

Esta revision se ha llevado a cabo a solicitud de la autoridades francesas como consecuencia
de un incremento de la notificacion de sospechas de reacciones adversas graves
cardiovasculares (infarto de miocardio, accidente cerebrovascular), neuroldgicas (convulsiones)
y psiquiatricas (alucinaciones, episodios maniacos) asociadas a su uso como inhibidor de la
lactancia. Estas posibles reacciones adversas ya estaban descritas para bromocriptina.

Se han analizado los datos procedentes de notificacion espontanea de sospechas de
reacciones adversas, de ensayos clinicos, de estudios observacionales y de la literatura
cientifica. En esta revisién no se han incluido otras indicaciones diferentes a la supresién de la
lactancia.

Respecto a los datos de seguridad, los casos de sospechas de reacciones adversas
cardiovasculares, neuroldgicas y psiquiatricas notificados no se han considerado elevados en
términos absolutos teniendo en cuenta el uso de bromocriptina para esta indicacion desde su
autorizacion. De entre los casos graves, un porcentaje elevado tenian otros factores
contribuyentes. Ademas, el post-parto es en si mismo un periodo de riesgo para este tipo de
acontecimientos. Los datos procedentes de estudios observacionales en los que se analizaron
los riesgos de hipertension arterial1, acontecimientos cardiovasculares y cerebrovasculares2 y
convulsiones3 no apoyan una asociacion con el tratamiento.
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No obstante, debido a la existencia de casos notificados sin factores contribuyentes y con una
reaparicién de la reaccidon adversa tras una nueva exposicion a bromocriptina, no se puede
descartar que bromocriptina, pueda incrementar el riesgo de acontecimientos cardiovasculares
y trastornos neuropsiquiatricos asociados al periodo post-parto.

Los datos de eficacia procedentes de ensayos clinicos confirman que bromocriptina es eficaz
en esta indicacion, al igual que otros agonistas dopaminérgicos.

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto el PRAC ha concluido que el balance
beneficio-riesgo de bromocriptina en la inhibicion de la lactancia se mantiene favorable,
respetando las siguientes condiciones:

- Bromocriptina inicamente debe utilizarse cuando la supresion de la lactacion esté
médicamente indicada y no de forma rutinaria para la supresion de la lactancia o el alivio de
sintomas post-parto como el dolor y tension mamaria, para los que existen alternativas no
farmacolégicas o el uso de analgésicos.

- No se debe utilizar en mujeres con hipertensidn arterial no controlada, trastornos
hipertensivos del embarazo (eclampsia, pre-eclampsia o hipertensiéon durante el embarazo),
hipertension post-parto, antecedentes de cardiopatia isquémica u otras patologias
cardiovasculares graves, asi como en aquellas con sintomas o antecedentes de patologia
psiquiatrica severa.

- Latensién arterial de las pacientes debe vigilarse durante el tratamiento, en particular
durante los primeros dias.

- En el caso que de que se presente hipertension arterial, dolor torécico o cefalea severa o
mantenida indicativa de origen central, el tratamiento debera suspenderse.

Estas recomendaciones del PRAC deberan ser ratificadas por el Grupo Europeo de
Coordinacion (CMDh), del que forman parte todas las Agencias de Medicamentos europeas vy,
eventualmente, por la Comisién Europea, que concluiran con una decision final y vinculante
para toda la UE.

La Agencia Esparfola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) recomienda a los
profesionales sanitarios seguir estas condiciones de uso, reflejadas en la ficha técnica del
medicamento.
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Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas
al Centro Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente del SEFV-H, pudiéndose notificar
también a través del formulario electrénico disponibles en la web

www.notificaRAM.es
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