Bipacksedel: Information till patienten

Cabenex 0,5 mg tabletter
kabergolin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart till dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte anges i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Cabenex dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Cabenex

Hur du tar Cabenex

Eventuella biverkningar

Hur Cabenex ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SRR

1. Vad Cabenex ar och vad det anvands for

Cabenex innehaller kabergolin som tillnér en grupp lakemedel som kallas prolaktinhammare.
Prolaktin &r ett hormon som bildas i hypofysen i hjarnan. Kabergolin sanker nivaerna av hormonet
prolaktin.

Cabenex anvands for att:

e avbryta/hdmma bildandet av brostmjélk (laktation) av medicinska skal.

e Dbehandla hormonella storningar till foljd av hoga prolaktinnivaer hos kvinnliga patienter, t.ex.
utebliven eller oregelbunden menstruation, infertilitet eller mjolkfléde som inte har samband
med forlossning.

e behandla hoga prolaktinnivaer pa grund av en tumor i hypofysen.

Cabenex ska endast ges till vuxna. Det ar inte lampligt for barn och ungdomar under 16 ar.

Kabergolin som finns i Cabenex kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Cabenex

Ta inte Cabenex om du

e 4r allergisk mot kabergolin, andra ergotalkaloider (t.ex. bromokriptin) eller mot nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

e har (eller tidigare har haft) psykos eller 16per risk att fa psykos efter forlossning

e haft svullnad i hander och fotter och hogt blodtryck under graviditeten
(havandeskapsforgiftning)

¢ har obehandlat hogt blodtryck eller hogt blodtryck efter férlossningen
tidigare har diagnostiserats med problem som beskrivs som fibrotiska reaktioner (arrvévnad)
som paverkar lungorna, buken, njurarna eller hjartat

o kommer att behandlas med kabergolin under en langre period och har eller har haft fibrotiska
reaktioner (arrvavnad) som paverkar ditt hjarta.

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Cabenex om du har eller har haft nagot av foljande
tillstand:

- Sjukdom som involverar hjartat och blodkarlen (kardiovaskulér sjukdom).

- Kalla hénder och fotter (Raynauds syndrom).

- Gnagande smarta i buken nar du ar hungrig (magsar) eller blédning fran magen och tarmarna
(gastrointestinal blédning).

- Allvarlig psykisk sjukdom, sarskilt psykotiska storningar.

- Lever- eller njurproblem.

- Fibrotiska reaktioner (arrvavnad) som paverkar hjartat, lungorna eller buken. Om du
behandlas med kabergolin under en langre period kommer din ldkare att kontrollera om ditt
hjarta, dina lungor och dina njurar &r i gott skick innan behandlingen pabdrjas. Han/hon
kommer ocksa att gora ett ekokardiogram (ultraljud av hjartat) innan behandlingen pabdrjas
och med regelbundna intervall under behandlingen. Om fibrotiska reaktioner uppstar maste
behandlingen avbrytas.

- Lagt blodtryck (postural hypotoni) eller om du tar lakemedel som sanker blodtrycket.

- Allvarliga brostbesvar (t.ex. smarta i brostet nar du andas, vatska i lungorna, inflammation
eller infektion i lungorna).

Om du precis har fott barn kan du l6pa storre risk att drabbas av vissa tillstand, sasom hogt blodtryck,
hjartinfarkt, krampanfall, stroke eller psykiska problem. Darfér kommer din lakare att behdva
kontrollera ditt blodtryck regelbundet under behandlingen. Tala omedelbart med din lakare om du
upplever hogt blodtryck, brostsmarta eller ovanligt svar eller ihallande huvudvark (med eller utan
synproblem).

Tala om for lakaren om du eller din familj/vardare marker att du far impulser eller begar att bete dig
pa ett satt som ar ovanligt for dig och att du inte kan motsta impulsen, driften eller frestelsen att utféra
vissa aktiviteter som kan skada dig sjélv eller andra. Detta kallas impulskontrollstorningar och kan
innefatta beteenden som spelberoende, dverdrivet dtande eller spenderande, en onormalt hég sexdrift
eller en dkning av sexuella tankar eller kénslor.

Din lakare kan behdva justera din dos eller avbryta behandlingen.

Under behandlingen kan din l&kare behdva kontrollera ditt blodtryck, sarskilt under de férsta dagarna
av behandlingen. En gynekologisk undersokning kan ocksa utforas pa cellerna i livmoderhalsen eller
livmoderslemhinnan.

Infertilitet (ofruktsamhet) kan héavas hos kvinnor som tar Cabenex och graviditet kan intraffa innan
menstruationscykeln har normaliserats. Darfor rekommenderas ett graviditetstest minst var 4:e vecka
tills menstruationen aterkommer och darefter varje gang en menstruation ar forsenad med mer &n

3 dagar. Lampliga preventivmedel ska darfor anvandas under behandlingen och i minst en manad efter
att behandlingen avslutats (se avsnitt "Graviditet, amning och fertilitet™).

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt har inte faststéllts hos barn och ungdomar under 16 ars alder.

Andra lakemedel och Cabenex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria ldkemedel.

Vissa lakemedel kan minska effekten av kabergolin, bland annat féljande:
- L&kemedel som sanker ditt blodtryck.
- L&kemedel som anvands for att behandla psykisk sjukdom (t.ex. fenotiaziner, butyrofenoner
eller tioxantener).
- Lakemedel mot illamaende och krakningar (t.ex. metoklopramid).

Vissa lakemedel kan 0ka biverkningarna av kabergolin, bland annat dessa:
- Lakemedel som anvands vid behandling av Parkinsons sjukdom eller svar migran som kallas
ergotalkaloider, t.ex. ergotamin eller dihydroergotamin, ergometrin eller metysergid.



- Antibiotika (t.ex. erytromycin).

Cabenex med mat och dryck
Detta lakemedel bor tas tillsammans med mat for att minska vissa biverkningar. Se avsnitt 3 for mer
information.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet

Det finns endast begransad erfarenhet av anvandning av kabergolin under graviditet.

Om du planerar att bli gravid ska behandlingen med Cabenex avbrytas minst en manad fore din
planerade graviditet. Du bor darfor radgora med din ldkare om du &r gravid eller planerar att bli gravid
innan behandlingen pabdrjas.

Innan du kan borja ta Cabenex maste du undersokas for att sakerstélla att du inte ar gravid. Dessutom
ska du se till att inte bli gravid under behandlingen och under minst en manad efter att du har avslutat
behandlingen. Effektiva icke-hormonella preventivmedel bor anvéndas. Diskutera val av
preventivmedel med din l&kare.

Om du blir gravid under pagaende behandling med Cabenex ska du avbryta behandlingen och
kontakta din lakare sa snart som majligt.

Amning

Det &r inte kant om kabergolin passerar dver i brostmjolk. Eftersom kabergolin hindrar dig fran att
producera mjolk for ditt barn, ska du inte ta detta lakemedel om du planerar att amma. Om du maste ta
kabergolin bér du anvanda en annan metod for att mata ditt barn.

Kabergolin anvands for att undertrycka brostmjélksproduktionen (laktationen) nér det anses
nddvandigt.

Fertilitet
Infertilitet kan hévas och graviditet kan intraffa innan menstruationscykeln har normaliserats hos
kvinnor som tar Cabenex (se avsnitt "Varningar och forsiktighet").

Korférmaga och anvandning av maskiner
Under inledningen av behandlingen ska forsiktighet iakttas vid aktiviteter som kréver snabb och
korrekt reaktionsformaga.

Cabenex kan orsaka somnolens (extrem dasighet) och pl6tslig insomning. Personer som paverkas pa
detta vis ska darfor inte kora bil eller delta i aktiviteter dar nedsatt vakenhet kan medféra risk for
allvarlig skada (t.ex. anvandning av maskiner), forran sadana aterkommande episoder och somnolens
har férsvunnit. Om detta galler dig, kontakta din l&kare.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker

Cabenex innehéller laktos
Om du inte tl vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar detta ldkemedel.



3. Hur du tar Cabenex

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Dosen bestdms av din lakare som justerar den individuellt for dig.
Tabletterna bor tas i samband med maltid for att minska vissa biverkningar som t.ex. illamaende,
krakningar och magsmartor.

e For att forhindra/hdmma produktionen av brostmjolk
Ta tva tabletter (1 mg kabergolin) som en engangsdos inom 24 timmar efter forlossningen.

e FOr att stoppa mjolkproduktionen nar du bérjat amma
Ta 0,25 mg (en halv 0,5 mg tablett) var 12:e timme i tva dagar.

e For att minska koncentrationen av prolaktin i kroppen
Du ska inledningsvis ta 0,5 mg kabergolin per vecka i en eller tva doser (en halv 0,5 mg tablett)
fordelade Gver en vecka (t.ex. en halv tablett pA mandagen och andra halvan av tabletten pa
torsdagen). Din dos kommer att hojas gradvis tills du fatt full effekt av behandlingen, upp till
maximalt 4,5 mg per vecka.

Tabletten kan delas upp i tva lika stora doser.
Ta inte mer an 3 mg kabergolin pa en dag.

Om du har tagit for stor mangd av Cabenex

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning. Symtom pa en 6verdos kan vara illamaende, krakningar, magbesvar, lagt blodtryck nar
man star upp/reser sig, forvirring/psykos eller hallucinationer.

Om du har glémt att ta Cabenex
Om du har glémt att ta en dos ska du ta nasta dos som vanligt och tala om for din lakare om du har
svart att komma ihag att ta dina tabletter. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Cabenex
Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du ska ta Cabenex. Du ska inte sluta ta ldkemedlet
forrén din lakare uppmanar dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tala omedelbart om for din lakare om du upplever nagot av foljande symtom efter att ha tagit

detta lakemedel. Dessa symtom kan vara allvarliga:

»  Mycket vanliga biverkningar (kan drabba fler &n 1 av 10 personer): hjartklaffsbesvar och
relaterade besvér, t.ex. inflammation (perikardit) eller vatskeldckage i hjartsacken (perikardiell
utgjutning). Tidiga symtom kan vara ett eller flera av féljande: andningssvarigheter, andfaddhet,
hjartklappning, svimningskénsla, brostsmaérta, ryggsmaérta, backensmarta eller svullna ben. Dessa
kan vara de forsta tecknen pa ett tillstand som kallas lungfibros, som kan paverka
hjartat/hjartklaffarna eller ryggen.

»  Uppkomst av utbredda kliande utslag, andningssvarigheter med eller utan véasande andning,
svimningskansla, oforklarlig svullnad i kroppen eller tungan eller andra symtom som verkar



komma snabbt efter att du tagit detta lakemedel och som far dig att kdnna dig dalig. Dessa kan
vara tecken pa en allergisk reaktion.
Of6rmaga att motsta impulsen, drivkraften eller frestelsen att utfora en handling som kan vara
skadlig for dig eller andra, vilket kan inkludera:
o Stark impuls att spela dverdrivet mycket trots allvarliga personliga eller familjemaéssiga
konsekvenser.
0 Aggression och forandrat eller dkat sexuellt intresse och beteende som gor dig eller andra
mérkbart bekymrade, t.ex. en 6kad sexuell drift.
0 Okontrollerbart dverdrivet shoppande eller spenderande.
0 Hetsétning (att ata stora mangder mat pa kort tid) eller tvAngsmassigt atande (att ata mer
mat &n normalt och mer &n vad som behdvs for att bli métt).

Tala om for din lakare om du upplever nagot av dessa beteenden. Din lakare kommer att
diskutera satt att hantera eller minska dina symtom.

Andra biverkningar som kan férekomma:

Mycket vanliga (kan drabba fler an 1 av 10 personer): illaméaende, magbesvér, magsmartor,
huvudvérk, yrsel eller svindel, svaghetskansla eller trétthet, inflammation i magsécken,
muskelsvaghet.

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer): forstoppning, blodtrycksfall under de forsta

3 till 4 dagarna efter forlossning, brostsmarta, depression, somnstorningar, lagt blodtryck
(langtidsbehandling), lagt blodtryck nar man star eller reser sig upp, varmevallningar, krakningar,
dasighet, stickningar i fingrar eller tar.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer): forlust av halva synfaltet pa ett eller
bada 6gonen, svimning, pirrningar eller en kénsla av att det "sticker i fingrarna" (digital
vasospasm eller parestesi), onormal medvetenhet om hjartats slag (hjartklappning), minskade
nivaer av den syrebarande delen i blodet (hemoglobin) hos kvinnor vars menstruation har upphort
och sedan borjat igen, haravfall, svar klada, andndd, kramper i benen, nasblod, svullnad pa grund
av vatskeansamling i vavnaderna (6dem), utslag, hudreaktioner, medvetsldshet, arrvavnad i
lungorna, vatska i lungorna.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer): allergiska hudreaktioner, fingrar
eller tar blir vita eller bla med en kansla av domningar efter exponering for kyla.

Mycket séllsynt (kan drabba upp till 1 av 10 000 personer): &rrvévnad (fibros).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare): leverpaverkan och avvikelser
i blodprov for leverfunktion, andningsproblem med otillrackligt intag av syre, 6kning av nivan av
vissa enzymer i blodet, onormal syn, andningsstérningar, plétslig insomning, att se eller héra
saker som inte finns (hallucinationer), vanférestéallningar, psykotisk storning, allergisk reaktion,
avvikelser i blodprov.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Hur Cabenex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa burketiketten efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Tillslut burken vél. Fuktkansligt.



e Varje burk innehaller 2 st (1 grams) kuddférpackningar med kiselgel. Kiselgelférpackningarna
ska inte avlagsnas fran burken efter Gppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar 0,5 mg kabergolin.
Ovriga innehallsamnen &r vattenfri laktos, I-leucin (E 641) och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cabenex tabletter &r 7,5 x 4 mm, ovala, vita tabletter som &r slata pa ena sidan och har brytskara pa
den andra sidan. Tabletterna ar markta med “c” till vanster och ”1” till hger om brytskaran.

Tabletterna ar forpackade i plastburkar (av hogdensitetspolyeten) som har barnskyddande lock (av
polypropen) och innehaller kuddforpackningar med kiselgel.

Forpackningsstorlekar: 8 och 30 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Renata Pharmaceuticals

(Ireland) Limited

12 Crowe Street, Dundalk,

Co. Louth, A91 NN29 Irland

Tillverkare

ALTERNO LABS d.o.o.
Brnéiceva ulica 29,
Ljubljana-Crnude,

1231 Slovenien

Lokal féretradare
Nordic Prime ApS,
Niels Bohrs Vej 6,
6700 Esbjerg, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-10-07
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