Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Dostinex® 0,5 mg Tabletten

Cabergolin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

- 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.

BC - Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren

x7 Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt

auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dostinex und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Dostinex beachten?
Wie ist Dostinex einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Dostinex aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Dostinex und wofiir wird es angewendet?
Dostinex ist ein Prolaktinhemmer / Dopaminagonist.
Dostinex wird angewendet:

Zum primaren Abstillen:
- zur Verhinderung des natirlichen Milchflusses nach der Geburt, falls das
Stillen nicht gewiinscht oder aus medizinischen Griinden nicht angezeigt ist.

Zur Behandlung von Stérungen, die im Zusammenhang mit einer Erhéhung des

Prolaktinspiegels stehen, wie:

- Ausbleiben der Monatsblutung (Amenorrhoe),

- zu seltene Monatsblutung (Oligomenorrhoe),

- Ausbleiben des Eisprungs (Anovulation),

- spontaner Milchfluss (Galaktorrhoe),

- bei Patienten mit bestimmten Erkrankungen der Hypophyse bei gleichzeitiger
erhohter Prolaktinbildung (Mikroprolaktinome, idiopathische Hyperprolaktinédmie).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Dostinex beachten?

Dostinex darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Cabergolin, andere Mutterkornalkaloid-Abkémm-
linge oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

- bei schwerer Leberfunktionsschwéache (Leberinsuffizienz),

- wenn bei Ihnen bindegewebsartige (fibrotische) Organveranderungen in der
Vorgeschichte bekannt sind,

- wenn Sie Uber langere Zeit hinweg mit Dostinex behandelt werden und
fibrotische Reaktionen (Narbengewebe) vorhanden waren oder sind, die Ihr
Herz betrafen bzw. betreffen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachper-
sonal, bevor Sie Dostinex einnehmen.

Das Arzneimittel darf nur mit Vorsicht angewendet werden bei Patienten mit:

- Herz-Kreislauf-Erkrankungen,

- Durchblutungsstérungen, die durch Gefalkrampfe bedingt sind und meist in
den Arterien der Finger und Zehen auftreten, wodurch sich diese blaulich
verfarben, kalt, starr und gefiihllos werden kénnen (Raynaud-Syndrom),

- Lebererkrankungen,

- Nierenfunktionsschwache (Niereninsuffizienz),

- Magen-Darm-Geschwdren,

- Blutungen im Magen-Darm-Trakt,

- psychotischen Erkrankungen in der Vergangenheit,

- niedrigem Blutdruck oder Blutdruckabfall beim Aufstehen vom Liegen oder
Sitzen,

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

Wenn Sie gerade ein Kind geboren haben, kénnte bei lhnen ein erhdhtes
Risiko fir bestimmte Erkrankungen bestehen. Dazu kénnen gehdren: hoher
Blutdruck, Herzinfarkt, Krampfanfall, Schlaganfall oder psychische Stérungen.
Deshalb wird Ihr Arzt wahrend der Behandlung regelmaRig lhren Blutdruck
messen mussen. Sprechen Sie bitte umgehend mit Ihrem Arzt, wenn Sie hohen
Blutdruck, Schmerzen im Brustkorb oder ungewdéhnlich starke oder andauernde
Kopfschmerzen (mit oder ohne Sehstérungen) bei sich bemerken.

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Leberfunktion, die Dostinex liber 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 regelméagige Kontrollen des Blutdrucks
empfohlen.

Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie unter der Therapie mit Dostinex ein
Kraftfahrzeug fiihren oder eine Maschine bedienen. Wenn Sie eine ungewohnte
Schlafrigkeit (Somnolenz) bemerken, verzichten Sie auf das Fuihren von Kraftfahr-
zeugen und das Bedienen von Maschinen und teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt mit.
Eine Dosisreduktion oder eine Beendigung der Therapie ist zu erwagen (Siehe
Abschnitt ,Verkehrstlchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen®).
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie bzw. Betreuer bemerken,
dass Sie einen Drang oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer fiir Sie
ungewohnlichen 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 koénnen. Dies nennt man Impulskontrollstérungen und
dazu gehodren Verhaltensweisen wie z.B. Spielsucht, GbermaRiges Essen oder
Geldausgeben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder eine Zunahme sexueller
Gedanken oder Gefiihle. Ihr Arzt muss moglicherweise Ihre Dosis anpassen oder
das Arzneimittel absetzen.

SO WN =

Da eine Hyperprolaktindmie mit dem Ausbleiben der Monatsblutung
(Amenorrhoe), spontanem Milchfluss (Galaktorrhoe) und Unfruchtbarkeit
(Infertilitét) in Zusammenhang mit Hypophysentumoren stehen kann, ist eine
komplette Untersuchung der Hypophyse (endokrines Organ im zentralen
Nervensystem, das fur Synthese und Abgabe bestimmter Hormone verantwortlich
ist) vor Einleitung der Behandlung mit Dostinex angezeigt.

Eine bestehende Unfruchtbarkeit bei Frauen kann durch die Einnahme von
Dostinex aufgehoben 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. Zudem sollte, nach Wiedereintreten der Monatsblutung, jedes
Mal bei Verspatung der Monatsblutung um mehr als 3 Tage, ebenfalls ein Schwan-
gerschaftstest durchgefiihrt werden. Frauen, die eine Schwangerschaft vermeiden
mdchten, sollten wahrend und nach der Anwendung von Dostinex bis zum Ausbleiben
des Eisprungs (Anovulation) ein mechanisches Verhiitungsmittel anwenden.

Vor Einleitung einer Langzeitbehandlung

Falls Sie Dostinex Uber langere Zeit erhalten sollen, prift Ihr Arzt vor Beginn der
Behandlung, ob lhr Herz, lhre Lunge und lhre Nieren in gutem Zustand sind.
Er erstellt auRerdem vor Beginn der Behandlung ein Echokardiogramm (Ultra-
schalluntersuchung des Herzens). Sollte Narbengewebsbildung (fibrotische
Reaktionen) vorliegen, darf die Behandlung nicht begonnen werden.

Wahrend einer Langzeitbehandlung

Da fibrotische Erkrankungen schleichend beginnen kdénnen, missen in regel-

maRigen Abstanden Kontrolluntersuchungen auf Zeichen einer fortschreitenden

Fibrose durchgefluhrt werden. Auf folgende Zeichen und Symptome ist zu achten:

- Atemnot, Kurzatmigkeit, andauernder Husten und Brustschmerz,

- Nierenfunktionsschwache  (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 Echokardio-
gramme (Ultraschalluntersuchung des Herzens) in regelmaBigen Abstanden
wahrend der Behandlung. Sollte Narbengewebsbildung (fibrotische Reaktionen)
auftreten, muss die Behandlung abgebrochen werden.

Patientinnen sollten sich in regelmaRigen Abstanden gynakologisch untersuchen lassen.

Einnahme von Dostinex zusammen mit anderen Arzneimitteln

Eine Wechselwirkung zwischen Dostinex und anderen wahrend des friihen
Wochenbetts verabreichten Arzneimitteln, insbesondere Methylergome-
trin, konnte nicht festgestellt werden. Von gleichzeitiger Anwendung dieser
Medikamente ist dennoch abzuraten.

Dopamin-Antagonisten

Arzneimittel mit Dopamin-antagonistischer Wirkung (bestimmte Psychophar-
maka und Mittel gegen Erbrechen) sollten nicht gleichzeitig gegeben werden, da
Dostinex Uber eine Stimulierung der Dopaminrezeptoren wirkt und dies zu einer
Schwéachung bzw. zum Ausbleiben der Wirkung von Dostinex fiihren kann.
Antibiotika

Dostinex sollte nicht zusammen mit Makrolidantibiotika (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 VorsichtsmaRnahmen®).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Bevor Sie mit der Einnahme von Dostinex beginnen, ist eine Schwangerschaft
auszuschlieBen. Wahrend der Behandlung und mindestens 1 Monat lang
nach ihrem Ende sollten Sie MaRnahmen ergreifen, die verhindern, dass Sie
schwanger werden.

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

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

Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie sollten zu Behandlungsbeginn beim Ausfiihren von Handlungen, die schnelle
und prazise Reaktionen erfordern, achtsam sein.

Dieses Arzneimittel kann wahrend der ersten Tage nach Behandlungsbeginn das
Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StralRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies
gilt im verstarkten Malle im Zusammenwirken mit Alkohol.

Dostinex kann UbermafRige Schlafrigkeit verursachen. Solange die GberméaRige
Schlafrigkeit auftritt, sollten Sie kein Kraftfahrzeug fiihren oder andere Tatigkeiten
ausuben, bei denen eine Beeintrachtigung der Aufmerksamkeit Sie selbst oder
andere dem Risiko schwerwiegender Verletzungen oder des Todes aussetzt (z.B.
Bedienen von Maschinen).

Dostinex enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Dostinex erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Dostinex einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Primares Abstillen

Dostinex soll innerhalb der ersten 24 Stunden nach der Geburt eingenommen
werden. Die empfohlene Dosierung betragt einmal 2 Tabletten.
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Stérungen, die auf einer Erhéhung des Prolaktinspiegels beruhen

Als Anfangsdosis wird 1 Tablette Dostinex pro Woche empfohlen, verteilt auf
wdchentlich 1 oder 2 Gaben, z.B. je eine halbe Tablette montags und donnerstags.
Die Wochendosis sollte allmahlich erhéht werden, am besten durch Steigerung
um 1 Tablette wochentlich in monatlichen Intervallen. Die therapeutische Dosis
betragt in der Regel 2 Tabletten pro Woche. Die therapeutische Breite liegt im
Bereich von einer halben bis 4 Tabletten wochentlich.

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

Die maximale Dosis betragt 3 mg Cabergolin pro Tag.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von Dostinex wurden bei Kindern und

Jugendlichen unter 18 Jahren nicht untersucht.

Anwendung bei dlteren Patienten

Dostinex wurde bei élteren Patienten mit erhdhtem Prolaktinspiegel (Hyperpro-
laktindmie) nicht untersucht. Die Erfahrungen bei alteren Patienten sind sehr
begrenzt. Die verfligbaren Daten weisen auf kein spezielles Risiko hin.

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

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung
Da ein chronischer Zustand behandelt wird, sollte die Behandlung ohne Unter-

brechung fortgesetzt werden, bis nach Ermessen des behandelnden Arztes keine
Gabe von Cabergolin mehr erforderlich ist.

Patientinnen, die Dostinex Uber l&angere Zeit einnehmen, sollten in regelmaRigen
Abstanden gynakologisch untersucht werden, einschlieBlich Zervix- und Endo-
metrium-Zytologie.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Dostinex zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Dostinex eingenommen haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie nicht zu viele Tabletten einnehmen. Fragen Sie in der
Notaufnahme |hres nachstgelegenen Krankenhauses oder einen Arzt um Rat,
wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder Sie vermuten, dass
ein Kind Tabletten geschluckt hat. Nehmen Sie diese Packungsbeilage und
verbliebene Tabletten mit.

Symptome einer Uberdosierung kénnen sein: Ubelkeit, Erbrechen, verminderter
Blutdruck, Blutdruckabfall aufgrund einer Anderung der Kdrperposition in eine
aufrechtere Position, Magenschmerzen, Verhaltensanderungen, Verwirrtheit oder
Sehen von Dingen, die nicht vorhanden sind (Halluzinationen).

Bei Uberdosierung sollten allgemein unterstiitzende MalRnahmen getroffen
werden. Insbesondere sollten nicht resorbierte Anteile entfernt und sofern
erforderlich der Blutdruck stabilisiert werden. Zusétzlich kann die Gabe von Dopa-
minantagonisten ratsam sein.

Wenn Sie die Einnahme von Dostinex vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette zur richtigen Zeit vergessen haben, kénnen
Sie diese einnehmen, sobald Sie dies bemerken. Wenn schon der Zeitpunkt
der nachsten Einnahme bevorsteht, Ubergehen Sie die vergessene Dosis und
nehmen Sie die nachste Dosis wie gewohnt. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Dostinex abbrechen
Bitte sprechen Sie mit einem Arzt, bevor Sie die Behandlung beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend der Behandlung mit Dostinex in
den angegebenen Haufigkeiten beobachtet und berichtet:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Kopfschmerzen*, Benommenheit / Schwindel*

- Herzklappenveranderungen (einschlieBlich Rickfluss von Blut aus dem
Herzen [Regurgitationen]) und damit verbundene Erkrankungen (Herzbeu-
telentziindung [Perikarditis] oder Erguss von Flussigkeit in den Herzbeutel
[Perikarderguss])

- Ubelkeit*, Verdauungsstérungen (Dyspepsie), Magenschleimhautentziin-
dung (Gastritis), Bauchschmerzen*

- Kraftlosigkeit (Asthenie)***, Mudigkeit

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Depression, Schlafstérungen

- Schlafrigkeit (Somnolenz)

- Dostinex wirkt bei Langzeitbehandlung im Allgemeinen blutdrucksenkend;
Blutdruckabfall beim Aufstehen vom Liegen oder Sitzen (orthostatische
Hypotonie), Hitzewallungen**

- Verstopfung, Erbrechen**

- Schmerzen in den Bristen

- Blutdruckabfall (systolisch = 20 mmHg, diastolisch = 10 mmHg)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Uberempfindlichkeit

- Steigerung des sexuellen Verlangens (Libidosteigerung)

- vorlbergehende Halbsichtigkeit (Hemianopsie), plotzliche kurzdauernde
Bewusstlosigkeit / Ohnmacht (Synkope), Missempfindung z.B. Kribbeln
(Paréasthesie)

- Herzklopfen (Palpitationen)

- Durchblutungsstérungen in Fingern und Zehen, Ohnmacht

- Atemnot (Dyspnoe), Flissigkeitsansammlung im Brustraum (Pleuraerguss),
Bindegewebsvermehrung (Fibrosen) einschlielllich Bindegewebsvermeh-
rung in der Lunge, Nasenbluten

- Ausschlag, Haarausfall (Alopezie)

- Kradmpfe in den Beinen .

- Flissigkeitsansammlungen (Odeme), Flissigkeitsansammlungen in den
Gliedmalen (periphere Odeme)

- bei Frauen mit ausbleibender Monatsblutung (Amenorrhoe) wurde wahrend
der ersten Monate nach Wiedereintritt normaler Monatsblutungen ein
Riickgang der Hdmoglobinwerte beobachtet.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):
- Magenschmerzen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

- Bindegewebsvermehrung (Fibrosen) des Brustfells

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht

abschatzbar):

- aggressives Verhalten, Wahnvorstellungen, gesteigerter Geschlechtstrieb
(Hypersexualitdt), Spielsucht / krankhaftes Spielen, psychotische Stérungen,
Halluzinationen

- plétzliches Einschlafen, unwillkiirliches Zittern (Tremor)

- Sehstérungen

- Brustenge (Angina pectoris) C

- Atemstérung, Atembeschwerden (respiratorische Insuffizienz),
Brustfellentziindung (Pleuritis), Brustschmerz 77

- anormale Leberfunktion

- erhohte Kreatinphosphokinasewerte, anormaler Leberfunktionstest

Sehr haufig bei Patienten, die wegen einer erhdhten Serumkonzentra-
tion des Hormons Prolaktin in Behandlung sind; haufig bei Patienten, die
wegen Unterdriickung des Milchflusses behandelt werden

Haufig bei Patienten, die wegen einer erhohten Serumkonzentration des
Hormons Prolaktin in Behandlung sind; gelegentlich bei Patienten, die
wegen Unterdriickung des Milchflusses behandelt werden

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

Nebenwirkungen sind im Allgemeinen dosisabhangig. Bei Patienten mit bekannter
Unvertraglichkeit dopaminerger Medikamente kdnnen Nebenwirkungen gemildert
werden, indem zu Beginn der Behandlung mit Dostinex einschleichend (z.B.
0,25 mg einmal woéchentlich) und danach stufenweise hoher 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 Schritten von 0,25
mg wochentlich alle 14 Tage) riickgangig gemacht werden.

Ein Ruckfluss von Blut aus dem Herzen (Regurgitation), der meist beschwerdefrei
ist, tritt unter Dostinex haufiger auf als bei vergleichbaren Arzneimitteln, die keine
Mutterkornalkaloid-Abkémmlinge sind.

Es konnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:

Die Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung zu widerstehen,

bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder anderen schaden kénnen; dazu

gehoren:

- Spielsucht ohne Ricksicht
Konsequenzen,

- verandertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie oder
andere stark beunruhigt, z.B. ein verstarkter Sexualtrieb,

- unkontrolliertes, maf3loses Einkaufen oder Geldausgeben,

- Essattacken (Verzehr grofRer Nahrungsmittelmengen innerhalb kurzer Zeit)
oder zwanghaftes Essen (Verzehr groRerer Nahrungsmengen als normal und
Uber das Sattigungsgefuhl hinaus).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei Ihnen auftritt;

er wird mit lhnen Manahmen zur Verhinderung oder Behebung der Symptome

besprechen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder

Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-

lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr

Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Dostinex aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach
,verwendbar bis" bzw. ,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z.B. nicht Uiber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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
http://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dostinex enthalt

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

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose (siehe Abschnitt 2 ,Dostinex enthalt
Lactose”) und Leucin.

Wie Dostinex aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind weif}, oblong mit einer Bruchkerbe. Ein ,P*ist links und ein ,U" rechts
von der Bruchkerbe eingepragt. Auf der Rickseite der Tablette ist 700" eingepragt.
Packungen mit 8, 32, 40 und 80 Tabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:

ACA Miller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Marz 2024.

*k

auf ernste personliche oder familiare
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