Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Cabergolin dura 0,5mg Tabletten

Cabergolin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist Cabergolin dura einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Cabergolin dura aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was ist Cabergolin dura und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Cabergolin dura beachten?

1. Was ist Cabergolin dura und wofiir wird
es angewendet?

Cabergolin dura gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimit-
teln, die als Prolaktinhemmer/Dopaminagonist bezeich-
net werden.

Cabergolin dura verhindert die Milchbildung, indem es die
Spiegel eines Hormons mit der Bezeichnung Prolaktin
vermindert. Cabergolin dura kann auch zur Senkung
UbermaRig hoher Mengen des Hormons Prolaktin im Blut
eingesetzt werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Cabergolin dura beachten?

Cabergolin dura 0,5mg darf nicht eingenommen

werden:

— wenn Sie allergisch gegen Cabergolin, andere Mutter-
kornalkaloid-Abkdmmlinge oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind;

— bei schwerer Leberfunktionsschwache (Leberinsuffi-
zienz);

— wenn bei lhnen bindegewebsartige (fibrotische)
Organveranderungen in der Vorgeschichte bekannt
sind;

— wenn Sie Uber langere Zeit hinweg mit Cabergolin dura
behandelt werden und fibrotische Reaktionen
(Narbengewebe) vorhanden waren oder sind, die lhr

Herz betrafen bzw. betreffen (siehe Abschnitt ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaRnahmen — Langzeitbe-
handlung®).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Cabergolin dura einnehmen.

Das Arzneimittel darf nur mit Vorsicht angewendet werden

bei Patienten mit:

— Herz-Kreislauf-Erkrankungen,

— Durchblutungsstérungen, die durch GefalRkrampfe
bedingt sind und meist in den Arterien der Finger und
Zehen auftreten, wodurch sich diese bléulich verfar-
ben, kalt, starr und gefuihllos werden kénnen
(Raynaud-Syndrom),

— Lebererkrankungen,

— Nierenfunktionsschwéche (Niereninsuffizienz),

— Magen-Darm-Geschwiiren,

— Blutungen im Magen-Darm-Trakt,

— psychotischen Erkrankungen in der Vergangenheit,

— niedrigem Blutdruck oder Blutdruckabfall beim Aufste-
hen vom Liegen oder Sitzen,

— fibrotischen Reaktionen (Narbengewebe, die Ihr Herz,
Ihre Lunge oder lhren Bauchraum betrafen bzw.
betreffen).

Benachrichtigen Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie bei
sich oder jemand anderes bei Ihnen Folgendes bemer-
ken/bemerkt:

Wenn Sie gerade ein Kind geboren haben, kénnte bei
Ihnen ein erhéhtes Risiko fiir bestimmte Erkrankungen
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bestehen. Dazu kénnen gehdéren: hoher Blutdruck, Herz-
infarkt, Krampfanfall, Schlaganfall oder psychische
Stérungen. Deshalb wird lhr Arzt wéhrend der Behand-
lung regelméRig lhren Blutdruck messen mussen. Spre-
chen Sie bitte umgehend mit lhrem Arzt, wenn Sie hohen
Blutdruck, Schmerzen im Brustkorb oder ungewdhnlich
starke oder andauernde Kopfschmerzen (mit oder ohne
Sehstérungen) bei sich bemerken.

Bei Patientinnen mit stark eingeschrankter Leberfunktion,
die Cabergolin dura Uber einen langen Zeitraum erhalten,
oder bei Blutdruckabfall beim Aufstehen vom Liegen oder
Sitzen sollten niedrigere Dosierungen erwogen werden.
In den ersten 2 bis 4 Tagen nach Behandlungsbeginn
werden regelméaflige Kontrollen des Blutdrucks empfoh-
len.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie unter der
Therapie mit Cabergolin dura ein Kraftfahrzeug flihren
oder eine Maschine bedienen. Wenn Sie eine extreme
Schlafrigkeit (Somnolenz) bemerken, verzichten Sie auf
das Fihren von Kraftfahrzeugen und das Bedienen von
Maschinen und teilen Sie dies bitte lnrem Arzt mit. Eine
Dosisreduktion oder eine Beendigung der Therapie ist zu
erwagen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie
bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang oder ein
Verlangen entwickeln, sich in einer fiir Sie ungewdhn-
lichen Weise zu verhalten, und Sie dem Impuls, dem Trieb
oder der Versuchung nicht widerstehen kénnen,
bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder anderen
schaden kénnen. Dies nennt man Impulskontrollstérun-
gen und dazu gehdren Verhaltensweisen wie zum
Beispiel Spielsucht, tibermafliges Essen oder Geldaus-
geben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder eine
Zunahme sexueller Gedanken oder Gefiihle.

Ihr Arzt muss méglicherweise Ihre Dosis anpassen oder
das Arzneimittel absetzen.

Vor Einleitung einer Behandlung:

Falls Sie Cabergolin dura Uber langere Zeit erhalten
sollen, prift Ihr Arzt vor Beginn der Behandlung, ob lhr
Herz, Ihre Lunge und lhre Nieren in gutem Zustand sind.
Er erstellt auRerdem vor Beginn der Behandlung ein
Echokardiogramm (Ultraschalluntersuchung des
Herzens). Sollten fibrotische Reaktionen auftreten, muss
die Behandlung abgebrochen werden.

Da Hyperprolaktindmie mit dem Ausbleiben der Monats-
blutung (Amenorrhoe), spontanem Milchfluss (Galaktor-
rhoe) sowie Unfruchtbarkeit (Infertilitat) mit Hypophysen-
tumoren in Zusammenhang stehen kann, ist eine komp-
lette Untersuchung der Hypophyse vor Einleitung der
Behandlung mit Cabergolin dura angezeigt.

Eine bestehende Unfruchtbarkeit bei Frauen kann durch
die Einnahme von Cabergolin dura riickgangig gemacht
werden. Da es vor Wiedereintreten der Monatsblutung
bereits zu einer Schwangerschaft kommen kann, wird
empfohlen, mindestens alle 4 Wochen wahrend des
Ausbleibens der Monatsblutung einen Schwanger-
schaftstest zu machen und, nach Wiedereintreten der

Monatsblutung, jedes Mal bei Verspatung der Monats-
blutung um mehr als 3 Tage. Frauen, die eine Schwan-
gerschaft vermeiden méchten, sollten wéhrend und nach
der Anwendung von Cabergolin dura bis zum Ausbleiben
des Eisprungs (Anovulation) ein mechanisches Verh(-
tungsmittel anwenden.

Wéhrend einer Langzeitbehandlung:

Da fibrotische Erkrankungen schleichend beginnen kdén-

nen, mussen in regelmaRigen Abstanden Kontrollunter-

suchungen auf Zeichen einer fortschreitenden Fibrose
durchgefiihrt werden. Auf folgende Zeichen und Symp-
tome ist zu achten:

— Atemnot, Kurzatmigkeit, andauernder Husten und
Brustschmerz,

— Nierenfunktionsschwéche (Niereninsuffizienz),
Schmerzen in der Lendengegend, Einlagerung von
Wasser in den Beinen oder der Lunge (Odeme),
Raumforderung oder Druckempfindlichkeit des
Bauchraumes,

— Herzerkrankungen (Herzinsuffizienz).

Die Uberwachung der Symptome erfolgt durch den Arzt u.
a. durch Echokardiogramme (Ultraschalluntersuchung
des Herzens) in regelmafigen Abstédnden wahrend der
Behandlung. Sollten fibrotische Reaktionen (Narbenge-
websbildung) auftreten, muss die Behandlung abgebro-
chen werden.

Patientinnen sollten sich in regelmaRigen Abstanden
gynéakologisch untersuchen lassen.

Einnahme von Cabergolin dura zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Eine Wechselwirkung zwischen Cabergolin dura und
anderen wahrend des frihen Wochenbetts verabreichten
Arzneimitteln, insbesondere Methylergometrin, konnte
nicht festgestellt werden. Von gleichzeitiger Anwendung
dieser Medikamente ist jedoch abzuraten.

Arzneimittel mit Dopamin-antagonistischer Wirkung
(bestimmte Psychopharmaka und Mittel gegen Erbre-
chen) sollten nicht gleichzeitig gegeben werden, da Ca-
bergolin dura Uber eine Stimulierung der Dopaminrezep-
toren wirkt und dies zu einer Schwéchung bzw. zum
Ausbleiben der Wirkung von Cabergolin dura fuhren kann.
Cabergolin dura sollte nicht zusammen mit Makrolidanti-
biotika (z. B. Erythromycin) angewendet werden.
Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Gabe von anderen
Arzneimitteln, die bekannterweise den Blutdruck senken
(beachten Sie hierzu auch den Abschnitt ,Warnhinweise
und Vorsichtsmafinahmen®).

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
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schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Bevor Sie mit der Einnahme von Cabergolin dura begin-
nen, ist eine Schwangerschaft auszuschlief3en.
Cabergolin sollte wahrend der Schwangerschaft nur an-
gewendet werden, wenn es eindeutig erforderlich ist und
nur im Anschluss an eine eingehende Bewertung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses.

Wahrend der Behandlung und mindestens einen Monat
lang nach ihrem Ende sollten Sie Malinahmen ergreifen,
die verhindern, dass Sie schwanger werden.

Kommt es wéhrend der Behandlung mit Cabergolin dura
zu einer Schwangerschaft, sollte vorsichtshalber die
Einnahme von Cabergolin dura sofort eingestellt werden,
um einen eventuellen Einfluss auf das Ungeborene so
gering wie méglich zu halten.

Frauen mit Kinderwunsch sollten beim Wiedereintritt
regelmaRiger Eisprungzyklen Cabergolin dura 1 Monat
vor dem erwiinschten Beginn der Schwangerschaft
absetzen.

Da Cabergolin dura zur Verhinderung des Milchflusses
eingesetzt wird, sollten Frauen mit dem Wunsch zum
Stillen nicht mit Cabergolin dura behandelt werden.
Frauen, bei denen die Wirkung von Cabergolin dura
ausbleibt, sollten nicht stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sie sollten zu Behandlungsbeginn beim Ausfiihren von
Handlungen, die schnelle und prazise Reaktionen erfor-
dern, achtsam sein.

Cabergolin dura kann Gbermafige Schlafrigkeit verursa-
chen. In diesem Fall sollten Sie kein Kraftfahrzeug flihren
oder andere Tatigkeiten austben, bei denen eine Beein-
trachtigung der Aufmerksamekeit Sie selbst oder andere
dem Risiko schwerwiegender Verletzungen oder des
Todes aussetzt (z. B. Bedienen von Maschinen), bis die
UbermaRige Schlafrigkeit nicht mehr auftritt.

Dieses Arzneimittel kann wahrend der ersten Tage nach
Einnahme das Reaktionsvermdgen so weit veréndern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
wird. Dies gilt im verstarkten MalRe im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Cabergolin dura enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Cabergolin dura erst nach Riicksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Cabergolin dura einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die maximale Dosis betragt 3mg Cabergolin pro Tag.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Zum Abstillen:

Cabergolin dura soll innerhalb der ersten 24 Stunden
nach der Geburt eingenommen werden. Die empfohlene
Dosierung betragt einmal 2 Tabletten.

Zur Senkung der Prolaktin-Konzentration im Korper:
Als Anfangsdosis wird 1 Tablette Cabergolin dura pro
Woche empfohlen, verteilt auf wéchentlich 1 oder 2
Gaben, z.B. je eine halbe Tablette montags und
donnerstags. Die Wochendosis sollte allm&hlich erhéht
werden, am besten durch Steigerung um 1 Tablette
wochentlich in monatlichen Intervallen. Die therapeuti-
sche Dosis betragt in der Regel 2 Tabletten pro Woche.
Die therapeutische Breite liegt im Bereich von einer
halben bis 4 Tabletten wochentlich.

Cabergolin dura 0,5mg Tabletten haben eine Bruchrille
und kénnen in zwei gleiche Halften geteilt werden.

Die Patienten sollten wéhrend der Dosissteigerung
regelmafig untersucht werden, um die niedrigste thera-
peutisch effektive Dosierung zu ermitteln. Der Prolaktin-
Plasmaspiegel sollte in monatlichen Intervallen kontrol-
liert werden, da, sobald die therapeutisch effektive
Dosierung erreicht ist, im Regelfall eine Normalisierung
des Prolaktinspiegels binnen 2 bis 4 Wochen eintritt.

Kinder und Jugendliche

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Cabergolin
dura wurde bei Kindern oder Jugendlichen unter 18
Jahren nicht untersucht.

Altere Patienten

Cabergolin dura wurde bei alteren Patienten mit Hyper-
prolaktindmie nicht untersucht. Die Erfahrungen bei alte-
ren Patienten sind sehr begrenzt. Die verfigbaren Daten
weisen auf kein spezielles Risiko hin.

Art der Anwendung
Es wird empfohlen, die Tabletten zusammen mit der
Nahrung einzunehmen.

Dauer der Anwendung

Da ein chronischer Zustand behandelt wird, sollte die
Behandlung ohne Unterbrechung fortgesetzt werden, bis
nach Ermessen des behandelnden Arztes keine Caber-
golin-Gabe mehr erforderlich ist.

Patientinnen, die Cabergolin dura Gber langere Zeit
einnehmen, sollten in regelmaRigen Abstanden gynéko-
logisch untersucht werden, einschlieRlich Zervix- und
Endometrium-Zytologie.
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Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sieden Eindruck haben, dass die Wirkung von Cabergolin
dura zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Cabergolin dura
eingenommen haben, als Sie sollten

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt.

Eine Uberdosierung mit Cabergolin dura kann zu Symp-
tomen fiihren, die einer Uberstimulierung der Dopamin-
rezeptoren entsprechen, wie z.B. Ubelkeit, Erbrechen,
Magenbeschwerden, Blutdruckabfall, Verwirrung und
Wahrnehmungsstérungen.

Bei Uberdosierung sollten allgemein unterstitzende
MafRnahmen getroffen werden. Insbesondere sollten
nicht resorbierte Anteile entfernt und sofern erforderlich
der Blutdruck stabilisiert werden. Zusatzlich kann die
Gabe von Dopaminantagonisten ratsam sein.

Wenn Sie die Einnahme von Cabergolin dura ver-
gessen haben

Wenn Sie die rechtzeitige Einnahme einer Dosis dieses
Arzneimittels vergessen haben, holen Sie diese nach,
sobald Sie dies bemerken. Wenn es jedoch fast an der
Zeit ist, die nachste Dosis einzunehmen, lassen Sie die
vergessene Dosis aus und nehmen Sie die ndchste Dosis
wie Ublich ein.

Wenn Sie die Einnahme von Cabergolin dura abbre-
chen

Wenn Sie die Einnahme von Cabergolin abbrechen,
kénnen sich die Symptome lhrer Krankheit verschlim-
mern. Daher sollten Sie mit Inrem Arzt sprechen, bevor
Sie die Behandlung abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt und
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde

gelegt:

haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren
Daten nicht abschatzbar

Sehr hdufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen

Benommenheit/Schwindel*, Kopfschmerzen*, Herzklap-
penveranderungen (einschlieBlich Riickfluss von Blutaus
dem Herzen [Regurgitationen]) und damit verbundene
Erkrankungen (Herzbeutelentziindung [Perikarditis] oder
Erguss von Flussigkeit im Herzbeutel [Perikarderguss]),
Bauchschmerzen*, Ubelkeit*, Verdauungsstdrungen
(Dyspepsie), Magenschleimhautentziindung (Gastritis),
Kraftlosigkeit (Asthenie)***, Mudigkeit

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Depressionen, Schlafstérungen, Schlafrigkeit (Somno-
lenz), Cabergolin dura wirkt bei Langzeitbehandlung im
Allgemeinen blutdrucksenkend, Blutdruckabfall beim
Aufstehen vom Liegen oder Sitzen (orthostatische Hypo-
tonie), Hitzewallungen**, Verstopfung, Erbrechen**,
Schmerzen in den Brusten, Blutdruckabfall (systolisch =
20mmHg, diastolisch 2 10 mmHg)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen

Uberempfindlichkeit, Steigerung des sexuellen Verlan-
gens (Libidosteigerung), voriibergehende Halbsichtigkeit
(Hemianopsie), pl6tzliche kurzdauernde Bewusstlosig-
keit’Ohnmacht (Synkope), Missempfindungen z.B. Krib-
beln (Parasthesie), Herzklopfen (Palpitationen), Durch-
blutungsstérungen in Fingern und Zehen, Ohnmacht,
Atemnot (Dyspnoe), Flissigkeitsansammlung im Brust-
raum (Pleuraerguss), Bindegewebsvermehrung (Fibro-
sen) einschliellich Bindegewebsvermehrung in der
Lunge, Nasenbluten, Haarausfall (Alopezie), Ausschlag,
Krampfe in den Beinen, Flissigkeitsansammlungen
(Gdeme), Flussigkeitsansammlungen in den GliedmaRen
(periphere Odeme), bei Frauen mit ausbleibender
Monatsblutung (Amenorrhoe) wurde wahrend der ersten
Monate nach Wiedereintritt normaler Monatsblutungen
ein Ruckgang der Hamoglobinwerte beobachtet.

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Magenschmerzen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen
Bindegewebsvermehrung (Fibrosen) des Brustfells

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschéatzbar

aggressives Verhalten, Wahnvorstellungen, gesteigerter
Geschlechtstrieb (Hypersexualitat), Spielsucht/krankhaf-
tes Spielen, psychotische Stérungen, Halluzinationen,
plétzliches Einschlafen, unwillkirliches Zittern (Tremor),
Sehstérungen, Brustenge (Angina pectoris), Atemsto-
rung, Atembeschwerden (respiratorische Insuffizienz),
Brustfellentzindung (Pleuritis), Brustschmerz, anormale
Leberfunktion, erhéhte Kreatinphosphokinase-Werte,
anormaler Leberfunktionstest
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* Sehr haufig bei Patienten, die wegen einer erhdhten
Serumkonzentration des Hormons Prolaktin in Behand-
lung sind; haufig bei Patienten, die wegen Unterdriickung
des Milchflusses behandelt werden

** Haufig bei Patienten, die wegen einer erhéhten
Serumkonzentration des Hormons Prolaktin in Behand-
lung sind; gelegentlich bei Patienten, die wegen Unter-
driickung des Milchflusses behandelt werden

*** Sehr haufig bei Patienten, die wegen einer erhéhten
Serumkonzentration des Hormons Prolaktin in Behand-
lung sind; gelegentlich bei Patienten, die zum Abstillen
des Milchflusses behandelt werden

Nebenwirkungen sind im Allgemeinen dosisabhéngig. Bei
Patienten mit bekannter Unvertraglichkeit dopaminerger
Medikamente kbnnen Nebenwirkungen gemildert
werden, indem zu Beginn der Cabergolin dura-Behand-
lung einschleichend (z.B. 0,25 mg einmal wéchentlich)
und danach stufenweise hdher dosiert wird, bis die
therapeutische Dosis erreicht ist. Einmal aufgetretene
fortdauernde oder schwere Nebenwirkungen kénnen
durch voriibergehende Dosisreduzierung, gefolgt von
einer starker abgestuften Dosiserhéhung (z.B. in 0,25-
mg-Schritten wéchentlich alle 14 Tage) riickgangig
gemacht werden.

Ein Rickfluss von Blut aus dem Herzen (Regurgitation),

der meist beschwerdefrei ist, tritt unter Cabergolin dura

haufiger auf als bei vergleichbaren Arzneimitteln, die
keine Mutterkornalkaloid-Abkémmlinge sind.

Es kénnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen

bemerken:

Die Unféhigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versu-

chung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die lhnen

selbst oder anderen schaden kénnen; dazu gehéren:

— Spielsucht ohne Riicksicht auf ernste persénliche oder
familidre Konsequenzen

— Veréndertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und
Verhalten, das Sie oder andere stark beunruhigt, z. B.
ein verstéarkter Sexualtrieb,

— unkontrolliertes maf3loses Einkaufen oder Geldausge-
ben,

— Essattacken (Verzehr grofder Nahrungsmittelmengen
innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(Verzehr grofierer Nahrungsmengen als normal und
Uber das Sattigungsgefuhl hinaus).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Verhaltens-
weisen bei lhnen auftritt; er wird mit lhnen Malinahmen zur
Verhinderung oder Behebung der Symptome bespre-
chen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-

makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Cabergolin dura aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Etikett nach ,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht Gber 30°C lagern. In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.
Der Trocknungsbeutel mit Kieselgel darf nicht aus der
Flasche entfernt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals GUber das Abwasser (z.
B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Cabergolin dura enthalt

— Der Wirkstoff ist Cabergolin.
1 Tablette enthalt 0,5mg Cabergolin

— Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose, Leucin und
Magnesiumstearat (Ph. Eur.).

Wie Cabergolin dura aussieht und Inhalt der Packung
Weille, ovale, flache Tabletten mit abgeschragten Kanten.
Die eine Seite ist glatt und die andere Seite besitzt eine
Bruchrille und die Einpragung ,CBG’ und ,0.5" auf jeweils
einer Seite der Bruchrille.

Cabergolin dura 0,5mg Tabletten sind in Packungen mit 2,
8 und 30 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH

Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Mylan Healthcare GmbH
Litticher Strale 5
53842 Troisdorf

Stand: September 2020


http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Cabergolin dura 0,5 mg Tabletten

Hersteller

TEVA Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, ¢.p. 305

747 70 Opava-Komarov
Tschechische Republik

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
September 2020.

Stand: September 2020
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