Gebrauchsinformation:

ratio harm Information fiir Anwender

Cabergolin-
ratiopharm® 0,5 mg
Tabletten

Wirkstoff: Cabergolin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthalt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf.
VIBHeICht mochten Sie diese spéter
nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
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 flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg
und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg
beachten?

3. Wie ist Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was ist Cabergolin- I_

. ratiopharm® 0,5 mg und 5
wofiir wird es angewendet?

Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg gehdrt zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Prolaktin-
Hemmer bekannt sind. Cabergolin-ratiopharm®
0,5 mg verhindert die Laktation (Milchproduktion)
indem es die Konzentration eines als Prolaktin
bekannten Hormons verringert.

Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg kann auch zur
Senkung UbermaBiger Mengen des Hormons
Prolaktin im Blut angewendet werden.

Was sollten Sie vor der
. Einnahme von Cabergolin-
ratiopharm® 0,5 mg beachten?

Cabergolin- ratiopharm® 0,5 mg darf nicht

emgenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Cabergolin, andere
Mutterkornalkaloide (z. B. Bromaocriptin) oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie eine Psychose haben oder in der
Vergangenheit gehabt haben oder wenn bei
Ihnen das Risiko besteht, nach der Entbindung
eine Psychose zu bekommen

- wenn bei Ihnen fibrotische (bindegewebsartige)
Organverdnderungen in der Vorgeschichte
bekannt sind, die die Lunge, den hinteren Bauch-
bereich, die Nieren oder das Herz betreffen

- wenn Sie (ber ldngere Zeit hinweg mit
Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg behandelt
werden und fibrotische Reaktionen (Narben-
gewebe) vorhanden waren oder sind,
die Inr Herz betrafen bzw. betreffen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Wenn Sie irgendeine der folgenden Erkrankungen
haben, missen Sie vor der Einnahme von
Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg Ihren Arzt dariiber
informieren, da dieses Arzneimittel flr Sie dann
moghchervve|se nicht geeignet ist.
Herz-Kreislauf-Erkrankungen

- Magengeschwr oder Blutungen im Magen-
Darm-Trakt (es kann zu schwarzem Stuhlgang
oder blutigem Erbrechen kommen)

- Schwere psychische Erkrankung in der
Vergangenheit, insbesondere psychotische
Erkrankungen

- Eingeschrénkte Leber- oder Nierenfunktion

- Raynaud-Krankheit (bei Kalte werden die Finger
und Zehen blaulich-weiB, haben keinen Puls,
sind kalt, gefiihllos und ungelenk)

- Niedriger Blutdruck

- Geschwollene Hande und FiiBe und einen hohen
Blutdruck wéhrend der Schwangerschaft
(Praeklampsie, Eklampsie)

- Bluthochdruck nach der Entbindung

- Schwerwiegende Beschwerden in der Brust
(z. B. Brustschmerzen beim Atmen, Flissigkeit in
der Lunge, Entziindung oder Infektion der Lunge)

- Fibrotische Reaktionen (Narbengewebe), die Ihr
Herz, Ihre Lunge oder Ihren Bauchraum betrafen
bzw. betreffen. Falls Sie Cabergolin-ratiopharm®
0,5 mg Gber l&ngere Zeit erhalten, priift Ihr Arzt
vor Beginn der Behandlung, ob Ihr Herz, Ihre
Lunge und Ihre Nieren in gutem Zustand sind.
Er/sie erstellt auBerdem vor Beginn der
Behandlung und in regelmaBigen Abstanden
wéhrend der Behandlung ein Echokardiogramm
(Durchflihrung einer Ultraschalluntersuchung
des Herzens). Sollten fibrotische Reaktionen
(Narbengewebe) auftreten, muss die
Behandlung abgebrochen werden.

- Falls Sie aufgrund eines bestimmten Tumors im
Gehirn (prolaktinfreisetzendes Adenom) mit
Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg behandelt
werden. Es kann zu einer Absonderung von
Fliissigkeit durch die Nase kommen. Suchen Sie
in diesem Fall sofort Ihren Arzt auf!

Dieser entscheidet tiber die Fortsetzung oder
Unterbrechung der Therapie.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre
Familie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie einen
Drang oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer
fur Sie ungewdhnlichen Weise zu verhalten, und
Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung
nicht widerstehen kénnen, bestimmte Dinge zu tun,
die Innen selbst oder anderen schaden konnen.
Dies nennt man Impulskontrollstérungen und dazu
gehdren Verhaltensweisen wie zum Beispiel Spiel-
sucht, ibermdBiges Essen oder Geldausgeben, ein
abnorm starker Sexualtrieb oder eine Zunahme
sexueller Gedanken oder Gefuhle.

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

Wenn Sie gerade ein Kind geboren haben, kénnte
bei Ihnen ein erhohtes Risiko fir bestimmte
Erkrankungen bestehen. Dazu kénnen gehéren:
hoher Blutdruck, Herzinfarkt, Krampfanfall, Schlag-
anfall oder psychische Storungen. Deshalb wird Ihr
Arzt wahrend der Behandlung regelméaBig Ihren
Blutdruck messen miissen. Sprechen Sie bitte
umgehend mit lhrem Arzt, wenn Sie hohen Blut-
druck, Schmerzen im Brustkorb oder ungewdhnlich
starke oder andauernde Kopfschmerzen (mit oder
ohne Sehstérungen) bei sich bemerken.

Die Wirkung von Alkohol auf die Vertraglichkeit von
Cabergolin ist nicht bekannt.

Bei Frauen, die Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg
einnehmen, kann eine Unfruchtbarkeit aufgehoben
werden und es kann zu einer Schwangerschaft
kommen, bevor sich der Menstruationszyklus
normalisiert hat. Daher wird ein Schwangerschafts-
test mindestens alle 4 Wochen sowie nach Wieder-
kehr der Menstruation jedes Mal dann, wenn sich
die Menstruation um mehr als drei Tage verzogert,
empfohlen. Wahrend der Einnahme von Cabergolin-
ratiopharm® 0,5 mg sowie nach Absetzen der
Behandlung bis zur Normalisierung des Zyklus
sollte eine geeignete Verhitungsmethode
angewendet werden (siehe ,,Schwangerschaft und
Stillzeit”).

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cabergolin-
ratiopharm® 0,5 mg bei Kindern und Jugendlichen
unter 16 Jahren ist nicht erwiesen.

Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Bestimmte Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks
und bestimmte Arzneimittel (z. B. Phenothiazine,
Butyrophenone, Thioxanthene) zur Behandlung
psychischer Erkrankungen (Schizophrenie oder
Psychosen) kdnnen bei gleichzeitiger Einnahme von
Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg die Wirkung von
Cabergolin beeintréchtigen. Der behandelnde Arzt
sollte daher von der gleichzeitigen Einnahme
solcher Arzneimittel wissen.

Es gibt andere Arzneimittel, wie z. B. andere
Mutterkornalkaloide (z. B. Pergolid, Bromocriptin,
Lisurid, Ergotamin, Dihydroergotamin, Ergometrin
oder Methysergid), Arzneimittel gegen Erbrechen
(Metoclopramid) und Makrolid-Antibiotika

(wie z. B. Erythromycin), die die Wirksamkeit und
Vertrdglichkeit von Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg
beeinflussen konnen.

Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg sollte vorzugs-
weise mit den Mahlzeiten eingenommen werden,
um die Nebenwirkungen zu reduzieren.

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 lhren Arzt
um Rat.

Wenn Sie wéahrend der Behandlung mit Cabergolin-
ratiopharm® 0,5 mg schwanger werden, missen
Sie sobald wie mdglich Ihren Arzt aufsuchen.
Bevor Sie mit der Einnahme von Cabergolin
beginnen, ist eine Schwangerschaft auszu-
schlieBen. Wahrend der Behandlung und
mindestens einen Monat lang nach ihrem Ende
sollten Sie MaBnahmen ergreifen, die verhindern,
dass Sie schwanger werden.

Da Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg die Milch-
produktion unterbindet, sollten Sie es nicht
einnehmen, wenn Sie beabsichtigen zu stillen.
Wenn Sie Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg
einnehmen mussen, sollten Sie Ihr Kind auf andere
Weise erndnren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg kann bei

einigen Menschen die Reaktionsfahigkeit
beeintrachtigen. Dies sollte in Fallen, bei denen ein
hohes MaB an Aufmerksamkeit erforderlich ist,
z.B. beim Autofahren und bei Prézisionsarbeit,
beachtet werden. Zu Beginn der Behandlung
sollten Sie bei Tatigkeiten, die schnelle und genaue
Reaktionen erfordern, vorsichtig sein.

Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg kann Schldfrigkeit
(UbermaBige Benommenheit) und Episoden
plotzlichen Einschlafens verursachen. Betroffene
Personen diirfen deshalb so lange kein Fahrzeug
flhren oder Tétigkeiten austiben, bei denen eine
verminderte Aufmerksamkeit ein Risiko von
schweren Verletzungen (z. B. das Bedienen von
Maschinen) bedeuten konnte, bis die Episoden und
die Schlafrigkeit nicht mehr auftreten.

Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg
daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.



Wie ist Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg
. einzunehmen?

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

Die Dosis wird von Ihrem Arzt bestimmt, der sie
individuell fir Sie anpasst.

Die Tabletten sollten zusammen mit den Mahl-
zeiten eingenommen werden, um bestimmte
Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen und
Magenschmerzen zu verringern.

Zur Verhinderung der Bildung von Muttermilch
Die empfohlene Dosis betrdgt 2 Tabletten
(entsprechend 1 mg Cabergolin) (als Einzeldosis)
innerhalb von 24 Stunden nach der Entbindung.

Zur Senkung der Prolaktin-Konzentration im Blut

Im Allgemeinen wird die Behandlung mit 1 Tablette
(entsprechend 0,5 mg Cabergolin) pro Woche
begonnen, es konnen spater aber auch héhere
Dosen erforderlich sein. Ihr Arzt wird Ihnen sagen,
wie lange Sie Ihre Tabletten einnehmen muissen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Cabergolin-
ratiopharm® 0,5 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Es ist wichtig, nicht zu viele Tabletten einzu-
nehmen. Wenden Sie sich an die Notaufnahme
Ihres ndchsten Krankenhauses oder an einen Arzt,
wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben
oder wenn Sie vermuten, dass ein Kind eine oder
mehrere Tabletten verschluckt hat.

Die Krankheitszeichen einer Uberdosierung
konnen Ubelkeit, Erbrechen, niedriger Blutdruck,
Magenschmerzen, Veranderungen im Verhalten,
Verwirrtheit oder Halluzinationen (Dinge sehen)
umfassen. Nehmen Sie diese Packungsbeilage und
alle Tabletten, die Sie noch haben mit, um sie dem
Arzt zu zeigen.

Wenn Sie die Einnahme von Cabergolin-
ratiopharm® 0,5 mg vergessen haben

Wenn Sie vergessen, eine Dosis zum richtigen Zeit-
punkt einzunehmen, kdnnen Sie diese einnehmen,
sobald Sie es bemerken. Wenn es fast Zeit fur die
ndchste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis
aus und nehmen Sie die nachste Dosis wie
gewohnt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Cabergolin-
ratiopharm® 0,5 mg abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Cabergolin-
ratiopharm® 0,5 mg abbrechen, konnen sich die
Krankheitszeichen Ihrer Erkrankung
verschlimmern. Deshalb sollten Sie mit Inrem Arzt
sprechen, bevor Sie die Behandlung beenden.

Es bendtigt viele Tage bis Cabergolin aus dem Blut
ausgeschieden ist und die Wirkungen kénnen
innerhalb von 2 Wochen nachlassen, was zu einem
gesteigerten Milchfluss fuhrt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt

oder Apotheker.
g
¥

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

Es konnte sein, dass Sie folgende

Nebenwirkungen bemerken:

Die Unféhigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der

Versuchung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu

tun, die Ihnen selbst oder anderen schaden

kdnnen; dazu gehoren:
- Spielsucht ohne Riicksicht auf ernste
personliche oder familidre Konsequenzen,

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

- Unkontrolliertes maBloses Einkaufen oder
Geldausgeben,

- Essattacken (Verzehr groBer Nahrungsmittel-
mengen innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes
Essen (Verzehr groBerer Nahrungsmengen als
normal und tber das Sattigungsgefuhl hinaus).

Welche Nebenwirkungen sind
. maglich?

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser
Verhaltensweisen bei lhnen auftritt; er wird mit
Ihnen MaBnahmen zur Verhinderung oder
Behebung der Symptome besprechen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr

als 1 von 10 Anwendern betreffen):
- Herzklappenverénderungen und andere kardiale
Erkrankungen, z. B. Herzbeutelentziindung
(Perikarditis) oder Erguss von Fliissigkeit im
Herzbeutel (Perikarderguss).
Folgende Beschwerden konnen friihe Anzeichen
daflr sein: Atembeschwerden, Kurzatmigkeit,
Brust- oder Riickenschmerzen und
geschwollene Beine. Dies konnen die ersten
Anzeichen eines Leidens sein, das sich Fibrose
nennt und die Lunge, Herz/Herzklappen oder
Rucken betreffen kann. Wenn eine dieser
Beschwerden bei lhnen auftritt, missen Sie dies
sofort lhrem Arzt mitteilen.

- Schwindel/Drehschwindel, Kopfschmerzen

- Mudigkeit, korperliche Schwéche

- Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verdauungs-
beschwerden, Magenschleimhautentziindung
(Gastritis)

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu

1 von 10 Anwendern betreffen):
- Niedriger Blutdruck (der zu Schwindel fihren
kann, insbesondere beim Aufstehen)

- Depressionen

- Schlafrigkeit (iberméBige Benommenheit)

- Erbrechen, Verstopfung

- Hitzewallungen/Gesichtsréte

- Schmerzen in den Bristen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu

1von 100 Anwendern betreffen):

- Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeits-
reaktionen)

- Gesteigertes sexuelles Verlangen

- Voruibergehender Sehverlust, Ohnmacht,
Prickeln und Kribbeln im Kérper

- Herzklopfen (Palpitationen)

- Krampfartige Verengung von BlutgeféBen in den
Fingern und Zehen

- Beinkrdmpfe

- Abnahme des Hamoglobinwerts bei Frauen
ohne Regelblutung

- Kurzatmigkeit

- Nasenbluten

- Fibrotische (bindegewebsartige) Organ-
verdnderungen (einschlieBlich Lungenfibrose)

- Flissigkeitsansammiung in der Lunge und
Brusthohle

- Hautausschlag, Haarausfall

- Schwellungen als Folge von Flissigkeits-
ansammlungen (insbesondere in Armen und
Beinen)

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu
1 von 1.000 Anwendern betreffen):
- Magenschmerzen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu

1 von 10.000 Anwendern betreffen):

- Fibrotische (bindegewebsartige) Veranderungen
des Rippenfells

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfugbaren Daten nicht abschétzbar):
Aggressives Verhalten, Wahnvorstellungen,
verstarkter Sexualtrieb, krankhafte Spielsucht,
psychatische Storungen, Halluzinationen

- Plotzliche Schiafattacken, Zittern

- Sehstérungen

- Brustschmerzen (Angina pectoris)

- Atemwegserkrankungen, Lungenversagen,
Rippenfellentziindung, Brustschmerzen

- Anormale Leberfunktion

- Anormaler Leberfunktionstest

- Erhéhte Blutwerte eines bestimmten Enzyms,
die sogenannte Kreatininphosphokinase

Nebenwirkungen bei Behandlung bestimmter
Tumore im Gehirn:

Eine Absonderung von Fliissigkeit durch die Nase
ist moglich (siehe 2. unter ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®). Suchen Sie in diesem Fall
sofort lhren Arzt auf!

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden

Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen dber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

Wie ist Cabergolin-ratiopharm®
. 0,5 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Uiber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Der Trocknungsbeutel mit Silica-Gel darf nicht aus
der Flasche entfernt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei.

Was Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Cabergolin.

Jede Tablette enthdlt 0,5 mg Cabergolin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose, Leucin, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Wie Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg aussieht
und Inhalt der Packung

WeiBe, ovale, flache Tabletten mit abgeschrégten
Kanten. Eine Seite hat eine Bruchkerbe, mit den
Pragungen ,CBG" auf der einen und ,0.5* auf der
anderen Seite der Bruchkerbe.
Cabergolin-ratiopharm® 0,5 mg ist in Packungen
mit 2, 8 und 30 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

oder

TEVA Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29

¢.p. 305

747 70 Opava-Komarov
Tschechische Republik

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland  Cabergolin-ratiopharm 0,5 mg

Tabletten

Italien Cabergolina ratiopharm 0,5 mg
compresse

Schweden  Cabergoline ratiopharm, 0.5 mg
tablett

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uiberarbeitet im
Januar 2020.
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