Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Dostinex 0,5 mg tabletti

kabergoliini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin lidkkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Dostinex on ja mihin sitd kdytetadn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Dostinex-valmistetta
Miten Dostinex-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dostinex-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Dostinex on ja mihin sita kiyte tiéin

Dostinex estéé tai keskeyttdé rintamaidon muodostumisen siten, ettd se pienentdé rintamaidon
tuotantoa stimuloivan hormonin, prolaktiinin, pitoisuuksia elimistossa.

Dostinexia kéytetdédn lidketieteellisistd syistd rintamaidon muodostuksen estimiseen ja
keskeyttdmiseen. Dostinexilla voidaan myds pienentdd veren epanormaalin suuria
prolaktiinipitoisuuksia.

Kabergoliinia, jota Dostinex siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Dostinex-valmistetta

Ali ota Dostinex-valmistetta

- jos olet allerginen kabergoliinille taisen kaltaisille lidkeaineille (torajyvédalkaloideille, ns.
dopamiiniagonisteille) tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- saatpitkdaikaishoitoa Dostinex-valmisteella ja jos sinulla on tai on ollut sydimen, keuhkojen tai
vatsan sidekudosreaktioita (arpikudosta).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Dostinex-valmistetta, jos sinulla
on

— vaikea maksan vajaatoiminta

— sydin- ja verisuonitauti

— maha- tai pohjukaissuolihaava

— verenvuoto ruoansulatuskanavassa

— aiempia vaikeita mielenterveyshéiriditd (erityisesti psykoosi)

— hengityselinsairaus



— alhainen verenpaine

— raskausmyrkytys (pre-eklampsia)

— synnytyksenjilkeinen korkea verenpaine

— Raynaud’n oireyhtymi (valkosormisuus)

— samanaikainen verenpainetta alentava Iakitys.

Jos saat pitkdaikaishoitoa Dostinex-valmisteella, lddkérisi tarkistaa ennen hoidon aloittamista, ovatko
syddmesi, keuhkosi ja munuaisesi hyvissd kunnossa. Hén teettdd myos syddmen kaikukuvauksen
(syddmen ultradénitutkimuksen) ennen hoidon aloittamista seké sdénnollisesti hoidon aikana. Jos
sidekudosreaktioita ilmenee, hoito on keskeytettiva.

Huolehdi raskaudenehkdisystdsi erityisen tarkoin sekd hoidon aikana ettd vahintdén
kuukauden ajan sen padtyttya.

Jos olet vastikddn synnyttinyt, riskisi saada tiettyjd sairaustiloja voi olla suurentunut. Téllaisia voivat
olla korkea verenpaine, syddnkohtaus, kouristuskohtaus, aivohalvaus tai mielenterveyshiiriét. TAméan
vuoksi ladkérin on mitattava verenpaineesi sddnnollisesti hoidon aikana. Keskustele heti ladkéarin
kanssa, jos verenpaineesi kohoaa tai sinulle ilmaantuu rintakipua tai epitavallisen voimakasta tai
jatkuvaa péaédnsirkyé (johon voi littyd nékohéiriditd).

Kerro lddkarille, jos sind, perheenjisenesitai omaishoitajasi huomaatte, ettd sinulla on voimakas halu
tai tarve kayttdytya tavalla, joka on epitavallista sinulle tai et pysty vastustamaan mielihaluja,
pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista sinulle tai
muille. Tallaista kdytdstd kutsutaan impulssikontrollin hairioksi. Se voi imeté peliriippuvuutena,
ylensyomisend tai tuhlaamisena, epdtavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna tai seksuaalisten
ajatusten tai tuntemusten lisiédntymisend. Lédkéri saattaa muuttaa annostasitai lopettaa ladkityksesi.

Muut lifike valmisteet ja Dos tinex
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Muiden lddkkeiden samanaikainen kédytt voi vaikuttaa Dostinex-valmisteen tehoon. Keskustele siksi
ladkarin kanssa, ennen kuin kiytit samanaikaisesti muita lidkkeitd, kuten esim.

- muita torajyvdalkaloideja

- erditd psykoosilddkkeitd

- metoklopramidia sisdltidvid lidkeitd (pahoinvoinnin estoon)

- erytromysiinid (antibiootti)

- verenpainelddkkeitd.

Dostinex ruuan ja juoman kanssa
Ota tabletit nesteen kera aterian yhteydessé; se lievittid mahdollisia haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Kokemukset valmisteen kdytostd raskausaikana ovat vahdiset. Siksi titd valmistetta ei tulisi kayttaa
raskausaikana. Dostinex-hoito on lopetettava kuukautta ennen aiottua hedelmoéitystd. Jos tulet
raskaaksi Dostinex-hoidon aikana, ota heti yhteys Id4kériin.

Dostinex-valmisteen erittymisesti didinmaitoon eiole tietoa. Siksi valmistetta ei pitdisi kéyttaa
imetysaikana. Keskustele lddkdrin kanssa, ennen kuin kdytidt Dostinex-valmistetta imetysaikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Kabergoliiniin on yhdistetty uneliaisuutta. Kabergoliinia kéyttavilld parkinsonpotilailla voi ilmeta
myos ékillistd nukahtelua. Jos sinulla on ilmennyt nditi oireita, dli aja autoa tai kiytd koneita ennen
kuin oireet ovat hdvinneet ja kerro asiasta lddkérille: Iddkeannostasi on ehkd pienennettéivi tai ladke
vaihdettava toiseen.

Dostinex sisaltai laktoosia
Dostinex sisaltda laktoosia (ks. kohta ”Mitd Dostinex sisdltda’). Jos lddkéarisi on kertonut, ettd sinulla
on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Dostinex-valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin Id4kéri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ladkdrimiarda annoksen juuri sinulle sopivaksi.
Ota tabletit aterian yhteydessa haittavaikutusten (kuten pahoinvoinnin, oksentelun ja mahakivun)
vahentdmiseksi.

Maidonerityksen estdminen tai keskeyttiminen:
Tavallinen annos on kaksi tablettia vuorokauden kuluessa synnytyksestd tai abortista.

Veren suurentuneet prolaktiinipitoisuudet:
Aloitusannos on yksi tabletti vilkossa kerta-annoksena tai jaettuna kahteen annokseen. Tdmén jilkeen
ladkari usein suurentaa annosta potilaan tarpeen mukaan.

Jos otat enemmiin Dostinex-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos olet ottanut liian suuren ldédkeannoksen tai vaikkapa lapsi on on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd lidkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien

arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Ylannostus voi aiheuttaa pahoinvointia, oksentelua, mahavaivoja, verenpaineen laskua, sekavuutta tai
aistiharhoja.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Klinisissd tutkimuksissa ja valmisteen markkinoille tulon jilkeen ilmoitetuttuja haittavaikutuksia on
esitetty seuraavassa sen mukaan, kuinka usein niitd voi imeta.

Hyvinyleiset (yli 1 potilaalla kymmenestd)

Huimaus/pyorrytys, paénsarky, mahakipu, ruoansulatushéirio, mahatulehdus, pahoinvointi,
voimattomuus, vasymys.

Sydamen lAppévika ja sithen littyvat sairaudet, kuten syddnpussin tulehdus tai nesteen kertyminen
sydénpussiin.

Varhainen oire voi olla yksi tai useampi seuraavista: hengitysvaikeus, hengenahdistus, rinta- tai
selkdkipu ja jalkojen turvotus. Jos sinulla ilmenee jokin niistd oireista, ota heti yhteytta ladkariisi.



Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta)
Alhainen verenpaine (myds oireeton), verenpaineen lasku dkillisesti pystyyn noustessa, masennus,
kuumat aallot, ummetus, oksentelu, kipu rinnoissa, uneliaisuus.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)

Sormien ja varpaiden verisuonten supistelu, pyortyminen, jalkojen lihaskouristukset, hemoglobiinin
aleneminen, harhatuntemus, ohimeneva ndkokentin puolittuminen, syddmentykytys, nendverenvuoto,
hengenahdistus, nesteen kertyminen keuhkopussiin, sidekudoksen muodostuminen (fibroosi; mukaan
lukien keuhkofibroosi), hiustenldhtd, ihottuma, turvotus, yliherkkyysreaktio, sukupuolivietin
voimistuminen, késien ja jalkojen turvotus.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)
Ylavatsakipu.

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestituhannesta)
Keuhkojen sidekudostuminen

Tunte maton (esiintymistiheys eiole tiedossa)

Rasitusrintakipu, harhaluulot, psykoottiset hdiriét, aggressio, aistiharhat, dkillinen nukahtelu, vapina,
nikohiiriot, hengityselinsairaus, hengitysvaje, keuhkopussin tulehdus, rintakipu, poikkeava maksan
toiminta, epdnormaalit tulokset maksan toimintakokeissa, muutokset veriarvoissa
(kreatiinifosfokinaasiarvon suureneminen).

Seuraavia haittavaikutuksia s aattaa esiintyi:

Hallitsematon tarve toimia mahdollisesti haitallisten mielijohteiden mukaan, kuten:

- Voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta

- Muuttunut tai lisidntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kdyttdytyminen, esimerkiksi lisdéntynyt
seksuaalinen halu, joka haittaa merkittdvasti sinua tai muita

- Kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen

- Ahmiminen (suurten ruokaméérien syominen lyhyessi ajassa) tai pakkomielteinen syominen
(syominen enemmén kuin normaalisti ja enemmén kuin on tarpeen).

Kerro liddkairille, jos sinulla esiintyy tillais ta kiyttiytymis ti ke skustellaksesi miten oireita
voidaan hallita tai vihentii.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

5. Dostinex-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailyta alle 25 °C.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdiva.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dostinex siséltia
- Vaikuttava aine on kabergoliini 0,5 mg.
- Muut aineet ovat vedetdn laktoosi (75,9 mg), leusiini.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valmisteen kuvaus:

Valkoinen, jakouurteellinen, soikea tabletti. Toiselle puolelle on painettu “P” ja “U” ja toiselle puolelle
“700”. Lyhyt uurre keskelld tablettia.

Pakkauskoot:

2 ja 8 tablettia lasipurkissa tai muovipurkissa (HDPE), jossa on lapsiturvallinen korkki. Korkin sisalld
on kuivauskapseli.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pfizer Oy
Tietokuja 4

00330 Helsinki
Puh. (09) 430 040

Valmistaja

Pfizer Italia S.r.1.

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno (AP)
Italia

Tidma pakkausseloste on tarkastettu viimeksi 21.1.2020.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Dostinex 0,5 mg tablett

kabergolin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Dostinex ar och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du tar Dostinex

Hur du tar Dostinex

Eventuella biverkningar

Hur Dostinex ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Dostinex dr och vad det anvinds for

Dostinex forhindrar eller avbryter produktionen av modersmijolk genom att minska halterna av
prolaktin, ett hormon som stimulerar brostmjolksproduktionen i kroppen.

Dostinex anvénds ndr produktionen av brostmjolk behover forhindras eller avbrytas av medicinska
skdl. Dostinex kan dven anvéndas for att minska onormalt hdga prolaktinhalter i blodet.

Kabergolin, som finns i Dostinex, kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Dostinex

Ta inte Dostinex

- omdu drallergisk mot kabergolin eller substanser liknande kabergolin (ergotalkaloider, sk.
dopaminagonister) eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du kommer att langtidsbehandlas med Dostinex och om du har eller har haft fibrotiska
reaktioner (drrvdvnad) i hjdrtat, lungorna eller buken.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Dostinex, om du har
- allvarlig leversvikt

- hjirt-kérlsjukdom

- mag- eller tolvfingertarmssar

- blodning 1 matsméltningskanalen

- tidigare allvarliga psykiska storningar (sarskilt psykos)
- sjukdom i andningsorganen

- lagt blodtryck

- preeklampsi

- hogt blodtryck efter forlossningen



- Raynaud’s syndrom
- samtidig medicinering med blodtryckssidnkande likemedel

Om du langtidsbehandlas med Dostinex, kommer din likare att undersoka att hjirtat, lungorna och
njurarna &r i bra skick innan behandlingen paborjas. Likaren kommer ocksa att géra ett ekokardiogram
(en ultraljudsundersokning av hjértat), innan behandlingen péborjas och med jimna mellanrum under
behandlingens géng. Om fibrotiska reaktioner uppstar, kommer behandlingen att avbrytas.

Var sérskilt noga med att anvinda preventivmedel for att forhindra graviditet under behandlingen och
minst under en ménad efter avslutandet av 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. Dérfor méaste din likare kontrollera ditt
blodtryck regelbundet under behandlingen. Kontakta omedelbart likare om du far hogt blodtryck,
brostsmértor eller ovanligt svér eller ihdllande huvudvirk (med eller utan synproblem).

Tala om for din likare om du eller din familj/vardare ligger mérke till att du utvecklar en stark lust
eller begér for att bete dig pa sétt som &r 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 stérd
impulskontroll och kan omfatta spelberoende, tvangsmassigt dtande, tvingsmassigt kopande, en
onormalt hog sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kénslor. Din likare kan behdva justera
din dos eller avbryta behandlingen.

Andra liikemedel och Dostinex
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tdnkas anviinda

andra likemedel.

Effekten av behandlingen med Dostinex kan paverkas om andra likemedel tas samtidigt. Radgor
darfor med lakare fore samtidig anvéndning av andra mediciner, t.ex.

- andra ergotalkaloider

- vissa psykoslikemedel

- ldakemedel som innehaller metoklopramid (mot illamaende)

- erytromycin (antibiotikum)

- blodtrycksmediciner.

Dostinex med mat och dryck
For att lindra eventuella biverkningar, ta tabletterna med vétska i samband med maltid.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Erfarenheten géllande anvindningen av Dostinex under graviditet ir liten. Darfor borde du inte
anviandadetta likemedel under graviditeten. Om du planerar att bli gravid ska Dostinex-behandlingen
avslutas en manad fore den planerade befruktningen. Om du blir gravid under Dostinex-behandlingen,
kontakta likare omedelbart.

Det finns ingen information om utséndringen av Dostinex i modersmjolken. Darfor bor preparatet inte
anvéndas under amningstid. Radgér med ldkare innan du anvidnder Dostinex under amningstid.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.



Kabergolin ar forknippat med trotthet. Parkinsonpatienter som anvéinder kabergolin kan dven fa
plotsliga insomningsepisoder. Om du har haft sddana symptom, ska du inte kora bil eller hantera
maskiner innan symptomen har férsvunnit och radgér med lidkare: din likemedelsdos kanske behdver
minskas eller preparatet bytas till ett annat.

Dostinex innehaller laktos
Dostinex innehéller laktos (se avsnitt ”Innehéllsdeklaration”). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din likire innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Dostinex

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Lékaren anpassar doseringen individuellt for dig.
Ta tabletterna i samband med méltid for att minska biverkningar (sdsom illamaende, krakningar och
magont).

Forhindrande eller avbrytande av modersmjolksproduktionen
Vanlig dos &r tva tabletter inom ett dygn efter forlossningen eller aborten.

Forhojda prolaktinhalter iblodet
Behandlingen inleds med en tablett i veckan som en dos eller fordelat pa tva doser. Efter detta dkar
lakaren ofta dosen enligt patientens behov.

Om du har tagit for stor mangd av Dostinex

Om du fatt i dig for stor likemedelsdos eller om t.ex. ett barn av misstag tagit likemedlet, kontakta
alltid ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for att bedéma risken och for
att fa vidare instruktioner.

Vid 6verdosering kan symtom som illamaende, krakningar, magbesvir, blodtrycksfall, forvirring eller
hallucinationer upptrada.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

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

Biverkningar som har rapporterats, i kliniska prévningar och efter marknadsforing, har listats nedan
enligt hur ofta de kan forekomma.

Mycket vanliga (hos fler dn 1 patient av tio)

Yrseleller svimfardig, huvudvirk, magont, matsméiltningsstorningar, magkatarr, illamaende,
kraftloshet, trotthet. Hjdrtklaffpaverkan och dirmed relaterade skador, t.ex. hjartsdcksinflammation
eller vitskeansamling i hjirtsdcken.

Tidiga symtom pé detta kan vara nagot eller nagra av foljande: andningssvarigheter, andfdddhet, brost-
eller ryggsmartor och uppsvullna ben. Om du far nidgot av dessa symtom maste du omedelbart kontakta
lakare.

Vanliga (hos fler én 1 patient av hundra)
Blodtryckssidnkning (ocksa symptomftri), plotslig blodtrycksfall vid uppresning, depression,
blodvallningar, forstoppning, krikningar, sméirta i brosten, somnighet.



Mindre vanliga (hos farre dn 1 patient av hundra)

Sammandragningar av fingrarnas och tarnas blodkérl, svimning, fotkramper, minskning av
hemoglobinvirde, onormal kédnselférnimmelse, tillfalligt partiellt synfaltsbortfall, hjartklappning,
nésblodning, andndd, vitskeansamling i lungsécken, bindvavsdkning (fibros; ocksa fibros i lungorna),
héaravfall, hudutslag, svullnad, dverkdnslighetsreaktion, okat sexuellt intresse, uppsvullna ben och
hédnder.

Sillsynta (hos férre 4n 1 patient av tusen)
Ont i 6vre delen av magen.

Mycket séllsynta (hos farre dn 1 patient av tio tusen)
Bildning av fibr6s vévnad i lungorna.

Okind (ingen kind frekvens)

Brostsmarta (angina), vanforestdllningar, psykotiska stdrningar, aggression, hallucinationer, mojlight
att plotsligt slumra in, skakningar, forsdmrad syn, sjukdomar iandningsvégarna, andnod,
lungsdcksinflammation, brostsmértor, onormal leverfunktion, onormala leverfunktionsvérden,
fordndringar 1 blodprover (forhojt virde pa kreatinfosfokinas).

Du kan uppleva foljande biverkningar:

Of6rméga att motsta en impuls att utfoéra en handling som kan vara skadlig sasom:

- Enstarkimpuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig personligen eller for
din familj

- Foréndrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart bekymrade,
t.ex. en 0kad sexualdrift

- Okontrollerbart och dverdrivet behov av att kopa saker och spendera pengar

- Hetséitning (att 4ta stora mingder mat pa kort tid) eller tvingsmissigt dtande (att 4ta mer mat dn
normalt och mer 4n vad som behdvs for att métta din hunger).

Tala om for din likare om du upplever niagot av dessa beteenden for att diskutera sitt att
hantera eller minska symtomen.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Dostinex ska forvaras

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen ér kabergolin 0,5 mg.
- Ovriga innehallsimnen ir vattenfti laktos (75,9 mg), leucin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Beskrivning av tabletterna.

Vit, skarad, oval tablett. P4 den ena sidan bér tabletten mirkningen “P”” och “U” och pé andra sidan
“700”. En kort skara mitt pa tabletten.

Forpackningsstorlekar
2 eller 8 tabletter i glasburk eller i plastburk (HDPE) med barnséker kork innehallande torkkapsel.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning
Pfizer Oy

Datagranden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Pfizer Italia S.r.l.,

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno (AP)
Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 21.1.2020.
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