Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Cabergolin-ratiopharm® 1 mg
Tabletten

Wirkstoff: Cabergolin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Cabergolin-ratiopharm® 1 mg und wofir wird es angewendet?

2. Was miussen Sie vor der Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 1 mg beachten?
3. Wie ist Cabergolin-ratiopharm® 1 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Cabergolin-ratiopharm® 1 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Cabergolin-ratiopharm® 1 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Cabergolin-ratiopharm® 1 mg gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Dopamin-Agonisten bekannt sind. Cabergolin-ratiopharm® 1 mg wirkt &hnlich wie eine
im Nervensystem vorkommende Substanz, die Dopamin genannt wird. Bei Patienten
mit der Parkinson-Erkrankung ist diese wichtige Substanz nicht ausreichend vorhanden.

Cabergolin-ratiopharm® 1 mg wird zur Behandlung der Parkinson-Krankheit angewendet.
Es kann entweder allein oder in Kombination mit Levodopa/Decarboxylasehemmern
als Mittel der zweiten Wahl nach Arzneimitteln, die nicht von Mutterkornalkaloiden
abgeleitet sind, angewendet werden.

Es ist erforderlich, dass die Behandlung ein Facharzt durchfiihrt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Cabergolin-ratiopharm® 1 mg
BEACHTEN?

Cabergolin-ratiopharm® 1 mg darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie GUberempfindlich (allergisch) gegen Cabergolin oder andere Mutterkorn-
alkaloid-Abkdmmlinge oder einen der sonstigen Bestandteile von Cabergolin-
ratiopharm® 1 mg sind

— wenn Sie geschwollene Hande, FiiBe und einen hohen Blutdruck wahrend der
Schwangerschaft (Praeklampsie, Eklampsie) haben

— wenn Sie einen unkontrollierten hohen Blutdruck haben

— wenn bei lhnen fibrotische (bindegewebsartige) Organveranderungen in der Vor-
geschichte bekannt sind, die die Lunge, den hinteren Bauchbereich, die Nieren oder
das Herz betreffen

- wenn Sie Uber langere Zeit hinweg mit Cabergolin-ratiopharm® 1 mg behandelt
werden und fibrotische Reaktionen (Narbengewebe) vorhanden waren oder sind,
die Ihr Herz betrafen bzw. betreffen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 1 mg ist erforderlich

Wenn Sie irgendeine der folgenden Erkrankungen haben, miissen Sie vor der Einnahme

von Cabergolin-ratiopharm® 1 mg lhren Arzt dariiber informieren, da dieses Arzneimittel

fiir Sie dann maoglicherweise nicht geeignet ist.

— Herz-Kreislauf-Erkrankungen

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

- eingeschrankte Nierenfunktion

— eingeschrankte Leberfunktion

— 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

— Raynaud-Krankheit (bei Kalte werden die Finger und Zehen blaulich-weil3, haben
keinen Puls, sind kalt, gefiihllos und ungelenk)

— niedriger Blutdruck

— schwere Beschwerden in der Brust (z. B. Brustschmerzen beim Atmen, Fllssigkeit
in den Lungen, Entziindung oder Infektion der Lungen)

— wenn bei lhnen fibrotische Reaktionen (Narbengewebe) vorhanden waren oder sind,
die Ihr Herz, Ihre Lunge oder Ihren Bauchraum betrafen bzw. betreffen.

Falls Sie Cabergolin-ratiopharm® 1 mg liber ldngere Zeit erhalten, priift Ihr Arzt vor
Beginn der Behandlung, ob Ihr Herz, Ihre Lunge und lhre Nieren in gutem Zustand sind.
Er/sie erstellt aulRerdem vor Beginn der Behandlung und in regelmaRigen Abstanden
wahrend der Behandlung ein Echokardiogramm (Durchfiihrung einer Ultraschallunter-
suchung des Herzens). Sollten fibrotische Reaktionen (Narbengewebe) auftreten, muss
die Behandlung abgebrochen werden.

Die Anwendung von Cabergolin wurde mit einem krankhaften, triebhaften Spielen und
einem zwanghaft gesteigerten sexuellen Verlangen in Verbindung gebracht.

Bei Frauen, die Cabergolin-ratiopharm® 1 mg einnehmen, kann eine Unfruchtbarkeit
aufgehoben werden und es kann zu einer Schwangerschaft kommen, bevor sich der
Menstruationszyklus normalisiert hat. Deshalb sollten, falls erforderlich, wahrend der
Behandlung geeignete Methoden zur Empfangnisverhlitung angewendet werden.

Uber die Sicherheit und Wirksamkeit von Cabergolin-ratiopharm® 1 mg bei Personen
unter 16 Jahren liegen keine Erkenntnisse vor.

Bei Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 1 mg mit anderen Arzneimitteln
Bestimmte Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks und bestimmte Arzneimittel
(z. B. Phenothiazine, Butyrophenone, Thioxanthene) zur Behandlung psychischer
Erkrankungen (Schizophrenie oder Psychosen) kénnen bei gleichzeitiger Einnahme
von Cabergolin-ratiopharm® 1 mg die Wirkung von Cabergolin beeintrachtigen. Der
behandelnde Arzt sollte daher von der gleichzeitigen Einnahme solcher Arzneimittel
wissen.

Es gibt andere Arzneimittel, wie z. B. andere Mutterkornalkaloide, Arzneimittel gegen
Erbrechen (Metoclopramid), Arzneimittel zur Senkung eines hohen Blutdrucks und
Makrolid-Antibiotika (wie z. B. Erythromycin), die die Wirksamkeit und Vertraglichkeit
von Cabergolin-ratiopharm® 1 mg beeinflussen kénnen.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel und Naturheilmittel/pflanzliche
Mittel handelt.

Bei Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 1 mg zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken
Cabergolin-ratiopharm® 1 mg wird geschluckt und vorzugsweise mit den Mahlzeiten
eingenommen.

Schwangerschaft

Zur Anwendung von Cabergolin-ratiopharm® 1 mg wahrend der Schwangerschaft
liegen nur begrenzte Erfahrungen vor. Wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen
schwanger zu werden, sollten Sie daher vor Beginn der Behandlung Ihren Arzt um
Rat fragen. Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Cabergolin-ratiopharm® 1 mg
schwanger werden, missen Sie die Behandlung abbrechen und sobald wie moglich
lhren Arzt aufsuchen. Empfangnisverhiitende MaBnahmen miissen nach Absetzen von
Cabergolin-ratiopharm® 1 mg fiir mindestens 4 Wochen fortgesetzt werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Cabergolin in die Muttermilch tbergeht. Da Cabergolin-
ratiopharm® 1 mg die Milchproduktion unterbindet, soll es von Miittern, die
beabsichtigen zu stillen, nicht eingenommen werden.

Stillende Mdtter sollten beachten, dass sich die Milchmenge verringern kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Cabergolin-ratiopharm® 1 mg kann bei einigen Menschen die Reaktionsfahigkeit
beeintrachtigen. Dies sollte in Féllen, bei denen ein hohes Mal3 an Aufmerksamkeit
erforderlich ist, z. B. beim Autofahren und bei Prazisionsarbeit, beachtet werden.
Cabergolin-ratiopharm® 1 mg kann Schléfrigkeit (ibermaRige Benommenheit) und
Episoden plotzlichen Einschlafens verursachen. Betroffene Personen diirfen deshalb so
lange kein Fahrzeug filihren oder Tatigkeiten ausiiben, bei denen eine verminderte Auf-
merksambkeit ein Risiko von schweren Verletzungen (z. B. das Bedienen von Maschinen)
bedeuten kdnnte, bis die wiederkehrenden Episoden und die Schlafrigkeit nicht mehr
auftreten.

Sprechen Sie mit lhnrem Arzt, falls Sie davon betroffen sind.



Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Cabergolin-
ratiopharm® 1 mg

Cabergolin-ratiopharm® 1 mg enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Cabergolin-ratiopharm®
1 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniliber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Cabergolin-ratiopharm® 1 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Cabergolin-ratiopharm® 1 mg immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die Tabletten sollten zusammen mit den Mahlzeiten eingenommen werden, um
bestimmte Nebenwirkungen wie Ubelkeit, Erbrechen und Magenschmerzen zu ver-
ringern.

Erwachsene und éltere Patienten

Die Dosis wird von lhrem Arzt bestimmt und individuell fiir Sie angepasst. Die tbliche
Anfangsdosis betragt taglich 0,56—-1 mg Cabergolin. Die Dosis wird dann schrittweise
nach Anweisung des Arztes bis zu einer geeigneten Erhaltungsdosis erhdht. Diese
betragt Ublicherweise taglich 2-3 mg Cabergolin pro Tag.

Cabergolin-ratiopharm® 1 mg hat eine Bruchkerbe und kann in gleiche Halften geteilt
werden.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Cabergolin-ratiopharm® 1 mg eingenommen haben,
als Sie sollten

Es ist wichtig nicht zu viele Tabletten einzunehmen. Wenden Sie sich an die Notauf-
nahme lhres nachsten 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 kénnen Ubel-
keit, Erbrechen, niedriger Blutdruck, Magenschmerzen, Verdnderungen im Verhalten,
Verwirrtheit oder Halluzinationen (Dinge sehen) umfassen. Nehmen Sie diese Packungs-
beilage und alle Tabletten, die Sie noch haben mit, um sie dem Arzt zu zeigen.

Wenn Sie die Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 1 mg vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 1 mg abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 1 mg abbrechen, kénnen sich die
Krankheitszeichen lhrer Erkrankung verschlimmern. Deshalb sollten Sie mit lhrem 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 nach-
lassen, was zur Verschlechterung der Krankheitszeichen der Parkinson-Erkrankung fiihrt.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Cabergolin-ratiopharm® 1 mg Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Sehr haufige Nebenwirkungen:

e Herzklappenveranderungen und andere kardiale Erkrankungen, z. B. Herzbeutelent-
ziindung (Perikarditis) oder Erguss von Fliissigkeit im Herzbeutel (Perikarderguss).
Folgende Beschwerden konnen friihe Anzeichen dafiir sein: Atembeschwerden,
Kurzatmigkeit, Brust- oder Riickenschmerzen und geschwollene Beine. Wenn eine
dieser Beschwerden bei lhnen auftritt, miissen Sie dies sofort lnrem Arzt mitteilen.

« Schwindel, niedriger Blutdruck (welcher zu Schwindel fiihren kann), unwillkirliche
Bewegungen, Ubelkeit.

Haufige Nebenwirkungen:

Erbrechen, Verdauungsstorungen, Magenschleimhautentziindung (Gastritis), Flissig-

keitsansammlung in der Lunge und Brusthohle, Brustschmerzen (Angina pectoris),

Halluzinationen, Verwirrtheit, Schwellungen, Schlafstérungen.

Gelegentliche Nebenwirkungen:

R6tung, Schwellungen und Schmerzen an den Enden von Armen und Beinen (Erythro-
melalgie), Schlafrigkeit (ibermaRige Benommenheit), Episoden ploétzlicher Schlafrigkeit.
Cabergolin-ratiopharm® 1 mg wurde mit Schlafrigkeit und Episoden plétzlichen Ein-
schlafens in Verbindung gebracht.

Uber krankhaftes, triebhaftes Spielen und zwanghaft gesteigertes sexuelles Verlangen
wurde ebenfalls berichtet.

Uber die folgenden Nebenwirkungen wurde im Zusammenhang mit niedrigeren
Cabergolin-Dosen (0,25-2 mg pro Woche) berichtet:

Depression, Kopfschmerz, Ermiidung, Prickeln und Kribbeln im Korper, Herzklopfen
(Palpitationen), Verstopfung, Sehstérungen, Nasenbluten, Schlafrigkeit (ibermaRige
Benommenheit), Ohnmacht und Krampfe in Fingern und Waden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrédchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Cabergolin-ratiopharm® 1 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr anwenden.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.
Die Trocknungskapsel mit Silica-Gel darf nicht aus der Flasche entfernt werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen
Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaRBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Cabergolin-ratiopharm® 1 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Cabergolin.

Jede Tablette enthalt 1 mg Cabergolin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

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

Wie Cabergolin-ratiopharm® 1 mg aussieht und Inhalt der Packung

Weil3e, ovale, flache Tabletten mit abgeschragten Kanten und einer Bruchkerbe auf
beiden Seiten der Tablette. Eine Seite der Tablette ist auf beiden Seiten der Bruchkerbe
mit ,CBG” und ,1"“ markiert.

Cabergolin-ratiopharm® 1 mg ist in Packungen mit 40, 60 und 100 Tabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Schweden: Cabergoline ratiopharm 1mg Tablet

Deutschland  Cabergolin-ratiopharm 1 mg Tablette

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2010
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