Bipacksedel: Information till anvéandaren
Dostinex 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 behéva ldsa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Dostinex ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Dostinex

Hur du tar Dostinex

Eventuella biverkningar

Hur Dostinex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Dostinex ar och vad det anvands for

Dostinex avbryter bildandet av brostmjélk genom att minska nivaerna av det brostmjolksstimulerande
hormonet prolaktin. Lakemedlet anvénds nér bildandet av brostmjolk behdver avbrytas av medicinska
skal. Dostinex kan ocksa anvandas for att minska onormala méangder av hormonet prolaktin i blodet.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Dostinex

Ta inte Dostinex:

- om du ar allergisk mot kabergolin eller andra liknande lakemedel (mj6ldrygealkaloider) eller
nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har eller har haft vissa svara psykiska storningar

- om du har haft havandeskapsforgiftning

- om du har haft hogt blodtryck efter forlossning

- om du har nagon leverskada

- om du har ordinerats Dostinex for langtidsbehandling och har eller tidigare har haft fibrotiska
reaktioner (arrvavnad) i hjartat.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Dostinex:

- om du har eller har haft fibrotiska reaktioner (arrvavnad) i hjartat, lungorna eller buken. Om du
behandlas med Dostinex under Iang tid, kommer din lakare att kontrollera om hjartat, lungorna
och njurarna &r i bra skick innan behandlingen paborjas. Han/hon kommer ocksa att ta ett
ekokardiogram (en ultraljudsundersokning av hjartat) innan behandlingen paborjas och med
jamna mellanrum under behandlingen. Om fibrotiska reaktioner uppstar, kommer behandlingen
att avbrytas.

- om du har haft eller har nagon av féljande sjukdomar: allvarlig hjartsjukdom, magsar,
njursjukdom eller Raynauds sjukdom.



Dostinex har i enstaka fall visat sig ha en blodtryckssédnkande effekt framférallt under de narmaste
dagarna efter behandlingen.

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

Tala om for din lakare om du eller din familj/vardare lagger marke till att du utvecklar en stark lust
eller begar for att bete dig pa satt som ar ovanliga for dig, eller om 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 dtande, tvangsmassigt kdpande, en
onormalt hdg sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kénslor. Din lakare kan behdva justera
din dos eller avbryta behandlingen.

Andra lakemedel och Dostinex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana. Behandlingseffekten kan paverkas om detta lakemedel tas
samtidigt som du tar andra lakemedel sdsom t ex vissa medel mot psykiska sjukdomar, vissa
antibiotika och blodtryckssankande medel. Behandlande lakare behover darfor kanna till sadan
samtidig medicinering.

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel. Det ar okéant hur Dostinex paverkar fostret
eller barnet.

Du ska undvika att bli gravid under minst en manad efter avslutad behandling med Dostinex.

Ofruktsamhet kan hdvas med Dostinex. Det &r darfor viktigt att anvanda preventivmedel under
behandlingen.

Det ar okant om Dostinex gar 6ver i brostmjolk. Du bor inte amma under tiden du behandlas med
Dostinex.

Korformaga och anvandning av maskiner

Dostinex kan forsamra reaktionsformagan hos vissa personer, vilket man bor tanka pa vid tillfallen da
skarpt uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkérning och precisionsbetonat arbete. Dostinex kan orsaka
somnolens (uttalad dasighet) och plétslig somnighet. Den som drabbas av detta bor darfor inte kora bil
eller delta i aktiviteter dar sankt uppmarksamhet kan medfora risk for allvarlig skada (t.ex. vid
anvandning av maskiner).

Du ér alltid sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dostinex innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Dostinex



Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Dosen bestdms av ldkare som anpassar den individuellt for Dig.

Om bildandet av brostmjolk skall avbrytas, tas vanligtvis 2 tabletter inom 24 timmar efter
forlossningen.

For att stoppa produktionen av bréstmjolk nar man borjat amma tas en halv tablett. Denna dos far inte
overskridas.

Vid forhdjda méangder prolaktin tas till en borjan 1 tablett i veckan men hdgre doser kan sedan
behovas.

Om du har tagit for stor mangd av Dostinex

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) for beddmning av risken samt radgivning. Vid
overdosering kan symtom som illamaende, krakningar, magsmartor, blodtrycksfall, forvirring/psykos
eller hallucinationer upptrada.

Om du har glémt att ta Dostinex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Vid avbrytande av bréstmjolkproduktionen far ca 14 av 100 patienter nagon form av biverkan. De
vanligaste ar lagt blodtryck, yrsel och huvudvark. Vid forhojda prolaktinnivaer ar biverkningar
vanligare eftersom tabletterna tas under langre tid. Ca 70 av 100 patienter far da biverkningar men
dessa forsvinner eller avtar ofta efter ca 2 veckor.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare):

Yrsel, huvudvark, illamaende, matsmaltningsbesvar, magsmartor, inflammation i magsackens
slemhinna, trétthet, kraftloshet, hjartklaffpaverkan och relaterade skador, t.ex. inflammation
(perikardit), vatskeansamling i hjartsacken (perikardiell utgjutning).

Tidiga symtom pa detta kan vara ett eller flera av foljande: andningssvarigheter, andfaddhet, brost-
eller ryggsmartor och uppsvullna ben. Ifall du upplever nagot av dessa symtom maste du omedelbart
kontakta lakare.

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare):
Somnolens (uttalad dasighet), lagt blodtryck som kan ge yrsel (sérskilt nar man reser sig),
nedstamdhet, krakningar, forstoppning, varmevallning, smarta i brosten.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos 1 av 100 till 1 av 1000 anvandare):

Synforandringar, nasblédning, andningssvarigheter (dyspné), bindvavsbildning i lungorna (fibros)
vilket kan ge symtom som andfaddhet, véatskeansamling runtomkring lungorna (pleurautgjutning),
Okad sexuell lust, svimning, myrkrypningar/stickningar i kroppen, hjartklappning, kramp i fingrar och
vader, kénsla av frusenhet om fingrar och tar i kombination med att dessa blir bleka, svullnad i
kroppen inklusive vader, fotter och fingrar pa grund av vatskeansamling, haravfall, utslag, sankta
varden av hemoglobin hos kvinnor med utebliven blédning de forsta manaderna efter menstruation.

Har rapporterats (forekommer hos okédnt antal anvandare): Allergiska reaktioner, aggression,
vanforestallningar, psykotisk sjukdom, forandringar i blodprover, leverfunktionspaverkan,



andningssvikt, lungsacksinflammation (pleurit), brostsmarta, ké&rlkramp, plétslig somnattack,
darrningar.

Du kan &ven uppleva foljande biverkningar
Oformaga att motsta en impuls att utfora en handling som kan vara skadlig sasom:
e Enstark impuls till éverdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen eller
for din familj.
e FoOrdndrat eller kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra markbart
bekymrade, t.ex. en 6kad sexualdrift.
e Okontrollerbart och 6verdrivet behov av att kdpa saker och spendera pengar.
e Hetsatning (att 4ta stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsmassigt atande (att ata mer mat
an normalt och mer @n vad som behovs 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.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Dostinex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar kabergolin.

- Ovriga innehallsamnen ar laktos 75,9 mg och leucin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dostinex 0,5 mg tabletter finns tillgangliga i féljande forpackningsstorlekar:

Glasburkar innehallande 2 eller 8 tabletter.

Plastburkar innehéllande 2 eller 8 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning


http://www.lakemedelsverket.se

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Denna bipacksedel godkandes senast
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