Bipacksedel: Information till anvandaren
Cabergoline ratiopharm 0,5 mg, tabletter
kabergolin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

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

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

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

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
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Vad Cabergoline ratiopharm ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Cabergoline ratiopharm
Hur du anvénder Cabergoline ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Cabergoline ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Cabergoline ratiopharm ar och vad det anvands for

Cabergoline ratiopharm tillhér en grupp lakemedel som kallas prolaktinhdmmare.
Prolaktin &r ett hormon som produceras i hypofysen i hjarnan. Cabergoline ratiopharm
forhindrar laktation (bildande av brostmjolk) genom att minska nivaerna av ett hormon
som kallas prolaktin.

Cabergoline ratiopharm anvénds:

o fOr att avbryta/hdmma bildandet av brostmjolk, av medicinska skal.

e for att behandla hormonrubbningar vid forhéjda prolaktinnivaer som féljd av
t.ex. utebliven eller oregelbunden menstruation, ofruktsamhet eller mjolkflode ur
brosten som inte &r associerat med forlossning.

e for att behandla forhojda nivaer av prolaktin pa grund av tumor i hypofysen.

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

Vad du behdover veta innan du anvander Cabergoline ratiopharm

Anvand inte Cabergoline ratiopharm om du:
o drallergisk mot kabergolin, mot andra ergotalkaloider (t.ex. bromokriptin) eller
mot ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
e har eller har haft psykos eller har 6kad risk fér psykos efter forlossning.



e har svullna hander och fotter och hégt blodtryck under graviditet
(graviditetsforgiftning).

e har okontrollerat hogt blodtryck eller hogt blodtryck efter forlossning.

e nagonsin tidigare har diagnostiserats med problem som beskrivs som fibrotiska
reaktioner som paverkar lungorna, bakre delen av buken och njurarna eller hjartat.

e har allvarligt nedsatt njurfunktion.

e kommer att behandlas med Cabergoline ratiopharm under lang tid och har eller
har haft fibrotiska reaktioner (arrvdvnad) i hjartat.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Cabergoline ratiopharm.

Om du har nagot av foljande halsoproblem kan Cabergoline ratiopharm vara olampligt for
dig:
e Hjartkarlsjukdom.
e Forsamrad blodtillforsel vid kyla som gor att fingrar och tar blir blaa eller vita
(Raynauds sjukdom)
e Nedsatt njurfunktion
e Leversjukdom
e Magsar eller blodning i magtarmkanalen (kan medfora svart avforing eller
blodiga krékningar).
e Tidigare allvarlig psykisk sjukdom, speciellt psykotisk sjukdom.
e Lagt blodtryck (som kan orsaka yrsel — speciellt nar du star upp)
o Allvarliga brostbesvar (t.ex. smérta i brostet vid andning, vétska i lungorna,
infektion eller inflammation i lungorna).
o Fibrotiska reaktioner (arrvavnad) i hjartat, lungorna eller buken.

Om du behandlas med Cabergoline ratiopharm under lang tid, kommer din lakare att
kontrollera om hjartat, lungorna och njurarna &r i bra skick innan behandling paborjas.
Han/hon kommer ocksa att ta ett ekokardiogram (en ultraljudsundersokning av hjartat)
innan behandling paborjas och med jamna mellanrum under behandlingen. Om fibrotiska
reaktioner uppstar, kommer behandlingen att avbrytas.

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardare lagger marke till att du utvecklar en
stark lust eller begar att bete dig pa ett satt som ar ovanligt for dig eller att du inte kan
motsta impulsen, driften eller frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller
andra. Dessa beteenden kallas stord impulskontroll och kan omfatta spelberoende,
tvangsmassigt atande, tvangsmassigt kopande, en onormalt hdg sexualdrift eller en
okning av sexuella tankar och kénslor. Din ldkare kan behdva justera dosen eller avbryta

behandlingen.

Om du nyss har fott barn kan du ha hogre risk for vissa medicinska problem. Detta kan
vara hogt blodtryck, hjartinfarkt, kramper, stroke eller psykiska problem. Darfor maste
din lakare kontrollera ditt blodtryck regelbundet under behandlingen. Kontakta
omedelbart lakare om du far hogt blodtryck, brostsmartor eller ovanligt svar eller
ihallande huvudvérk (med eller utan synproblem).



Ofruktsamhet kan havas hos kvinnor som tar Cabergoline ratiopharm, och graviditet kan
upptrada innan menstruationscykeln normaliserats. Darfor rekommenderas ett
graviditetstest minst var fjarde vecka under perioden innan menstruationen kommit
tillbaka och darefter, varje gdng en menstruation ar forsenad med mer &n tre dagar.
Lampligt preventivmedel bor darfor anvandas under behandling med Cabergoline
ratiopharm och i atminstone en manad fran att behandlingen med Cabergoline
ratiopharm avslutats (se avsnittet “Graviditet, amning och fertilitet”).

Barn och ungdomar

Sakerheten och effekten av Cabergoline ratiopharm har inte sékerstéllts hos barn och
ungdomar yngre an 16 ar.

Andra lakemedel och Cabergoline ratiopharm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
nagra andra lakemedel.

Vissa blodtryckssédnkande ldakemedel och vissa lakemedel (t.ex. fentiazinderivat,
butyrofenonderivat, tioxantenderivat) mot psykiska sjukdomar (schizofreni eller
psykoser) kan paverka behandlingseffekten av kabergolin om de tas samtidigt som
Cabergoline ratiopharm. Behandlande lakare behover darfor kanna till sadan samtidig
medicinering.

Andra ldkemedel som t.ex. andra ergotalkaloider, medel mot krakning (metoklopramid),
och makrolid antibiotika (t.ex. erytromycin) kan paverka effekten av och kansligheten for
Cabergoline ratiopharm.

Samtidig anvandning av kabergolin och blodtryckssankande lakemedel kan leda till
blodtrycksfall. Detta kan forsamra din reaktionsférmaga och darfér rekommenderas att du
avstar fran aktiviteter som kraver skarpt uppmarksamhet (se "Korformaga och anvandning
av maskiner”).

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 anvander detta lakemedel.

Graviditet

Det finns endast begransad erfarenhet fér anvandning av Cabergoline ratiopharm under
graviditet.

Om du planerar att bli gravid ska behandlingen med Cabergoline ratiopharm avbrytas en
manad innan du avser att bli gravid. Radgor darfor med din lakare om du &r gravid eller
planerar att bli det, innan behandlingen paborjas.

Innan du borjar ta Cabergoline ratiopharm maste man sakerstélla att du inte ar gravid.
Dessutom ska du undvika att bli gravid under minst en manad efter avslutad behandling
med Cabergoline ratiopharm. Effektiva icke-hormonella preventivmedel ska anvandas,
diskutera val av preventivmetod med din lakare. Om du behandlas med Cabergoline
ratiopharm och blir gravid under tiden ska du avbryta behandlingen och kontakta din
l&kare snarast.



Amning
Det &r okant om kabergolin gar éver i bréstmjolk.

Eftersom Cabergoline ratiopharm kommer att hindra dig fran att producera brostmjolk at
ditt barn, skall du inte ta Cabergoline ratiopharm om du planerar att amma. Om du
behdver ta Cabergoline ratiopharm skall du mata ditt barn pa nagot annat sétt.

Fertilitet

Ofruktsamhet kan hdvas hos kvinnor som tar Cabergoline ratiopharm, och graviditet kan
upptrada innan menstruationscykeln normaliserats. (se avsnittet ”Varningar och
forsiktighet™).

Korférmaga och anvandning av maskiner

Cabergoline ratiopharm kan férsamra reaktionsférmagan hos vissa personer, vilket man
bor tanka pa vid tillfallen da skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning och
precisionsbetonat arbete.

Under inledandet av behandlingen bor du vara forsiktig nér du utfor aktiviteter som
kraver snabb och precis reaktionsformaga.

Cabergoline ratiopharm kan orsaka somnolens (uttalad trotthet) och plétsliga
somnattacker. Den som drabbas av detta ska darfor inte kora bil eller delta i aktiviteter
dar sankt uppmarksamhet kan medfora risk for allvarlig skada (t.ex. anvéndning av
maskiner) tills dess att somnolensen och somnattackerna har férsvunnit. Om du
paverkas, ta kontakt med din lakare.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbete som kraver skarpt vaksamhet. 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 &r oséker.

Cabergoline ratiopharm innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Hur du anvander Cabergoline ratiopharm

Anvand alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Dosen bestdms av din lakare som anpassar den individuellt for dig.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tabletterna bor tas i samband med maltid for att minska vissa biverkningar sasom
illamaende, krakningar och magsmartor.

e FOr att forhindra/hdmma produktionen av brostmjolk:
Ta 2 tabletter (1 mg kabergolin) som engangsdos inom 24 timmar efter
forlossningen.



e FOr att stoppa produktionen av bréstmjélk nar du har bérjat amma:
Ta en halv tablett (0,25 mg kabergolin) som engangsdos. Denna dos far inte
overskridas.

e FOr att minska koncentrationen av prolaktin i kroppen:
Vanligen pabdrjas behandlingen med 0,5 mg kabergolin per vecka, men hogre
doser kan sedan behovas. Din ldakare kommer att utvardera ditt svar pa
behandlingen och anpassa fortsatt dosering darefter. Lékaren talar om hur lange
du skall ta dina tabletter.

Om du har tagit for stor mangd av Cabergoline ratiopharm

Om du fatt i dig for stor mangd eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av
risken samt radgivning. Symtom pa 6verdosering kan vara illamaende, krakning,
blodtryckssankning, magsmartor, forandrat beteende, forvirring eller hallucinationer. Ta
med denna bipacksedel och eventuellt kvarvarande tabletter och visa for din lakare.

Om du har glomt att ta Cabergoline ratiopharm
Om du glommer att ta en dos vid ratt tidpunkt, kan du ta den sa snart du kommer ihag det.

Om det néstan ar dags att ta nasta dos, hoppa 6ver den gldmda dosen och ta nasta dos
som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att anvéanda Cabergoline ratiopharm
Tala med lakare innan du avbryter din behandling med Cabergoline ratiopharm.
Symtomen aterkommer vanligtvis om du har behandlats fér hoga prolaktinnivaer.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare
behdver inte fa dem.

Vid avbrytande av bréstmjélksproduktionen far ca 14 av 100 patienter ndgon form av
biverkningar. De vanligaste ar lagt blodtryck, yrsel och huvudvark. Vid behandling av
forhojda prolaktinnivaer &r biverkningar vanligare, eftersom tabletterna tas under langre
tid. Ca 70 av 100 patienter far da biverkningar, men biverkningarna forsvinner eller avtar
oftast efter ca 2 veckor.

Allvarliga biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)

e Paverkan pa hjartklaffarna och relaterade storningar, t.ex.
hjartsacksinflammation (perikardit) eller vatska i sdcken som omger hjartat
(perikardiell utgjutning). De tidiga symtomen kan vara ett eller flera av
foljande: andningssvarigheter, andfaddhet, hjartklappning, svimningskéansla,
brostsmérta, ryggsmarta, backensmérta och svullnad i benen. Kontakta genast
lakare eller narmaste akutmottagning om du upplever nagot av dessa
symtom.




Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

e Brostsmarta, andfaddhet, hosta och feber pa grund av vatskelackage i
lungsédcken (pleural effusion). Kontakta genast lakare eller narmaste
akutmottagning.

e Okad andfaddhet p& grund av bildning av arrvavnad i lungorna (lungfibros).
Kontakta genast lakare eller ndrmaste akutmottagning.

e Utveckling av utbrett hudutslag med klada, andningssvarigheter med eller utan
vasande andning, svimningskénsla, oférklarlig svullnad av kroppen eller tungan
eller andra symtom som kommer strax efter att du har tagit lakemedlet och gor
att du kanner dig dalig. Detta kan vara tecken pa en allergisk reaktion.
Kontakta genast lakare eller ndrmaste akutmottagning.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
e Andfaddhet och hosta pa grund av bildning av arrvavnad i hinnan som omger
lungorna (pleurafibros). Kontakta genast lakare eller narmaste
akutmottagning.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)
= Brostsmarta, eventuellt med utstralning i arm och nacke, samt andfaddhet pa grund
av dalig blodtillforsel till hjartat. Kontakta genast narmaste akutmottagning.
= Forsamrad andning, blaaktiga lappar och naglar. Kontakta genast narmaste
akutmottagning.
» Psykiska sjukdomar (aggressivt beteende, hallucinationer, vanforestallningar,
psykotisk storning). Kontakta lakare.
* Du kan aven uppleva féljande biverkningar
Of6rmaga att motsta en impuls, nskan eller frestelse att utféra en handling som kan
skada dig sjalv eller andra, t.ex.:
o En stark impuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig
personligen eller for din familj.
o Foréandrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra
maérkbart bekymrade, t.ex. en 6kad sexualdrift.
o0 Okontrollerbart och 6verdrivet behov av att kpa saker och spendera pengar.
0 Hetsétning (att 4ta stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt atande (att
ata mer mat &n normalt och mer &n vad som behdvs for att matta din hunger).
Tala om for din lakare om du upplever nagot av dessa beteenden for att diskutera
satt att hantera eller minska symtomen.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
e yrsel, huvudvérk
e illaméaende, matsmaltningsstorningar, magsmartor, inflammation i
magslemhinnan (gastrit)
e svaghet, trotthet.



Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

e depression

e somnolens (extrem trotthet)

e lagt blodtryck (som kan ge yrsel speciellt nér du star upp),
varmevallningar/ansiktsrodnad

e krakningar, forstoppning

e smaértor i brosten (mastodyni).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

e Okad sexlust

< Tillfalligt synbortfall av halva synfaltet, forlust av medvetande,

e kittlande och/ eller stickande kansla i kroppen

e kraftiga hjartslag som kan vara snabba eller oregelbundna

= storningar i blodkarlen i fingrar och tar (vasospasm)

e svimningsanfall

e andfaddhet, nasblod

e hudutslag, haravfall

e benkramper

= svullnad pa grund av ansamling av vatska i vavnaderna (6dem), svullnad i fotter,
anklar och hander

e sénkning av hemoglobinvarden hos kvinnor vars menstruation har upphért och
sedan borjat om

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer)
e smadrta i dvre delen av magen

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)
» plétsliga somnattacker, darrningar
e problem med synen
< andningsproblem med otillrackligt intag av syre, inflammation och smérta i hinnan
som omger lungorna (lungsécksinflammation), bréstsmarta
= onormal leverfunktion, onormala leverfunktionstester
« forhojda blodvérden av ett specifikt enzym som kallas kreatininfosfokinas

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se

Hur Cabergoline ratiopharm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Pasen med
torkmedel (kiselgel) far ej tas ur burken.

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

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration:

Den aktiva substansen ar kabergolin.

Varje tablett innehaller 0,5 mg kabergolin.

Ovriga innehallsamnen: laktos, L-leucin och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende:
Vita, ovala, platta tabletter med fasad kant. Ena sidan &r slat och den andra sidan har en
brytskara. Tabletten & markt med ‘CBG’ och ‘0.5’ pa var sin sida om brytskaran.

Importor:

Medartuum AB, Goéteborg

Tillverkare:

Teva-koncernen

Ompackare:

New Neopharm B.V., Groningen, Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-02-28
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