Indlzegsseddel: Information til brugeren

Cabergolin Teva 0,5 mg tabletter

cabergolin

Lezes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du fir bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt 1 denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Cabergolin Teva indeholder cabergolin, der tilhgrer en gruppe af legemidler, som kaldes
prolaktinhammere. Prolaktin er et hormon, der dannes 1 hypofysen i hjernen. Cabergolin Teva
nedsatter mengden af hormonet prolaktin.

Du kan bruge Cabergolin Teva:

o til at afbryde/hemme amning (maelkeproduktion) af medicinske arsager

o til at behandle hormonforstyrrelser som folge af hoje niveauer af prolaktin, sisom manglende
eller uregelmaessig @®glosning, ufrugtbarhed eller malkeflad, der ikke er forbundet med fodslen

o til at behandle hgje niveauer af prolaktin pd grund af en svulst i hypofysen

o til at behandle hgje niveauer af prolaktin med en ukendt arsag

. til at behandle heje niveauer af prolaktin pad grund af empty sella syndrom.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Cabergolin Teva

Lagen kan have forskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Cabergolin Teva, hvis du



o er allergisk over for cabergolin, andre ergot alkaloider (f.eks. bromocriptin) eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Cabergolin Teva (angivet i punkt 6).

o har (eller har haft) en psykose eller har risiko for at f4 en psykose efter en fedsel.

o hvis du har eller har haft sygdomme, der pavirker dine lunger, den bagerste del af bughulen og
nyrer eller hjerte, beskrevet som fibrotiske reaktioner (arvav).

o skal have langtidsbehandling med Cabergolin Teva og har eller tidligere har haft en
hjerteklapsygdom bestemt ved ekkokardiografi.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, for du tager Cabergolin Teva, hvis du har et eller flere af folgende helbredsproblemer,

da medicinen muligvis ikke er hensigtsmeessig for dig:

o Forhistorie med alvorlige sindslidelser, specielt psykotiske lidelser

J Nedsat lever- eller nyrefunktion

J Hjerte-kar-sygdomme

o Mavesar eller bledning i mave-tarm-kanalen (denne tilstand kan forirsage sort affering eller

opkast med blod)

Raynauds syndrom, nér det er koldt, bliver fingre og teer blahvide, uden puls, kolde og

folelseslase

Lavt blodtryk, som kan medfere svimmelhed, iseer nar du rejser dig op

Hevelse af heender og fodder, samt for hejt blodtryk pga. graviditet (preeeklampsi, eklampsi)

Hojt blodtryk efter en fodsel

Alvorlige brystsmerter (f.eks. brystsmerter under vejrtrakning, veske i lungerne, betaendelse

eller infektion i lungerne)

o Fibrotiske reaktioner (arvaev), der har péavirket dit hjerte, dine lunger eller din bughule. Hvis du
skal have langtidsbehandling med Cabergolin Teva, vil din leege for behandlingsstart
kontrollere, om dit hjerte, dine lunger og dine nyrer er velfungerende. Lagen vil ogsa serge for,
at du inden behandlingsstart og med jeevne mellemrum under behandlingen far foretaget et
ekkokardiogram (ekg - en ultralydstest af hjertet). Hvis der opstar fibrotiske reaktioner, skal
behandlingen afbrydes.

®

Fortal det til din laege, hvis du eller din familie/behandler bemarker, at du udvikler steerk trang eller
adferd, som er usaedvanlig for dig, eller hvis du ikke kan modsté lysten eller fristelsen til at udfere
bestemte aktiviteter, som kan skade dig selv eller andre. Denne form for opfersel kaldes sygelige
vane- og impulshandlinger og kan omfatte sygelig spilletrang, overdreven spisning eller brug af
penge, unormalt stor sexlyst eller oget antal seksuelle tanker og folelser. Der kan vaere behov for, at
din lege ®ndrer din dosis eller stopper behandlingen.

Hvis du lige har fedt, kan du have sterre risiko for visse tilstande. Disse kan omfatte forhejet
blodtryk, hjerteanfald, krampeantald, slagtilfelde eller psykiske lidelser. Din laege skal derfor
kontrollere dit blodtryk regelmassigt under behandlingen. Fortal straks din laege, hvis du far
forhgjet blodtryk, brystsmerter eller unormalt kraftig eller vedvarende hovedpine (med eller
uden synsforstyrrelser).

Genoprettelse af frugtbarhed kan forekomme hos kvinder, der tager Cabergolin Teva, og graviditet
kan forekomme, for menstruationscyklussen er normaliseret. Det anbefales derfor at tage en
graviditetstest mindst hver 4. uge indtil menstruationen er genoprettet, herefter ber der tages en
graviditetstest, hver gang menstruationen er mere end 3 dage forsinket. Egnede praeventionsmidler
ber derfor anvendes under behandling med Cabergolin Teva, og i mindst en méned efter endt
behandling (se afsnittet Graviditet, amning og frugtbarhed”).



Born og unge
Der er ikke dokumentation for Cabergolin Tevas sikkerhed og virkning hos bern under 16 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Cabergolin Teva
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&gemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlegger at tage andre legemidler.

Visse legemidler mod for hejt blodtryk, visse legemidler (f.eks. phenothiazin, butyrophenon,
thioxanthen) til behandling af psykiske lidelser (skizofreni eller psykose), andre ergotalkaloider,
medicin mod opkastning (metoclopramid) og makrolidantibiotika (sdsom erythromycin), kan pavirke
virkningen af Cabergolin Teva. Den behandlende lege ber derfor vaere opmaerksom péd samtidig
anvendelse af ovennavnte legemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Der eksisterer kun begraenset viden om anvendelse af Cabergolin Teva under graviditet. For du starter
behandling med Cabergolin Teva, skal eventuel graviditet udelukkes. Desuden skal graviditet undgés
under behandlingen og i mindst en maned efter endt behandling med Cabergolin Teva.

Effektiv ikke-hormonel pravention ber anvendes. Tal med din leege om valg af prevention.

Hvis du bliver gravid og er i behandling med Cabergolin Teva, ber behandlingen stoppes, og laegen
kontaktes sa hurtigt som muligt.

Amning
Det vides ikke, om cabergolin udskilles i modermalken. Da Cabergolin Teva forhindrer

malkeproduktion, ber du ikke tage Cabergolin Teva, hvis du ensker at amme. Hvis behandling med
Cabergolin Teva er nedvendig, skal anden ernring gives til barnet.

Ammende modre ber vere opmarksomme p4, at produktionen af modermaelk kan reduceres eller
afbrydes.

Frugtbarhed
Frugtbarhed kan genoprettes og graviditet kan forekomme for menstruationscyklussen er normaliseret

hos kvinder, der tager Cabergolin Teva (se afsnittet ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cabergolin Teva kan hos visse personer nedsatte reaktionsevnen. Der skal tages hojde for dette 1
situationer, der kraver intens arvdgenhed, som f.eks. at fore motorkeretoj eller betjene maskiner.
Cabergolin Teva kan forarsage voldsom traethed (ekstrem desighed) og episoder, hvor man pludseligt
falder i sevn. Personer, der pavirkes af dette, ber derfor undlade at fore motorkeretoj eller deltage i
aktiviteter, hvor nedsat opmarksomhed kan medfere alvorlige skader (f.eks. betjene maskiner), indtil
sadanne tilbagevendende episoder og desighed forsvinder. Tal med laegen, hvis du er pavirket.

Cabergolin Teva indeholder lactose
Kontakt legen, for du tager denne medicin, hvis legen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.



3. Sadan skal du tage Cabergolin Teva

Tag altid dette legemiddel nojagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sd sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Dosis er fastsat af laegen, som justerer den individuelt til dig.

Cabergolin Teva kan deles i to lige store doser.

Tabletterne ber tages i forbindelse med et méltid for at mindske visse bivirkninger, sdisom kvalme,
opkastning og mavesmerter.

o For at forhindre/heemme melkeproduktion:
Du skal tage 2 tabletter (1 mg) som engangsdosis inden for 24 timer efter fodslen.

o For at afbryde malkeproduktion efter opstart af amning
Du skal tage - tablet (0,25 mg) hver 12. time 1 to dage.

o For at nedsztte maengden af prolaktin i kroppen
Behandlingen startes saedvanligvis med 0,5 mg om ugen, men en hgjere dosis kan vare
nedvendig. Lagen vil vurdere din reaktion pd legemidlet og vil justere behandlingen derefter.
Han/hun vil ogsa fortelle dig, hvor lenge du skal tage tabletterne.

Hvis du har taget for meget Cabergolin Teva

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Cabergolin Teva, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas), eller hvis du tror, at
et barn har indtaget tabletterne. Symptomer pa overdosering kan omfatte kvalme, opkastning, lavt
blodtryk, svimmelhed, mavesmerter, adfeerdsendring, forvirring eller hallucinationer (man ser ting,
der ikke er virkelige). Vis lagen denne indlaegsseddel og overskydende tabletter.

Hyvis du har glemt at tage Cabergolin Teva

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, straks du kommer i tanke om det.

Hvis det er ved at vere tid til naeste dosis, skal du springe den glemte dosis over og tage den naste
dosis til seedvanlig tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Cabergolin Teva

Kontakt l&egen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med Cabergolin Teva. Hvis
du er blevet behandlet mod for heje niveauer af prolaktin vil dine symptomer sedvanligvis komme
igen. Hos nogle patienter er der set nedsat niveauer af prolaktin i flere maneder efter, at behandlingen
med Cabergolin Teva er stoppet.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ved anvendelse for at forhindre maelkeproduktion oplever cirka 14 ud af 100 patienter bivirkninger.
De mest almindelige er lavt blodtryk, svimmelhed og hovedpine. Ved behandling af eget niveau af
prolaktin er det almindeligt at opleve bivirkninger, da tabletterne tages over en laengere periode. Cirka
70 ud af 100 patienter vil opleve bivirkninger, men de fleste bivirkninger vil forsvinde eller mindskes
efter cirka 2 uger.



Alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
o Lidelser i hjerteklapperne og lignende lidelser, f.eks. betaendelse (perikardit) eller udsivning af

vaske 1 hjertesaekken (perikardiel effusion). De tidlige symptomer pa dette viser sig ved en eller

flere af folgende tilstande: vejrtraekningsbesver, andened, hjertebanken, en folelse af at vaere
ved at besvime, brystsmerter, rygsmerter, bakkensmerter eller hevede ben. Hvis du oplever
nogen af disse symptomer, skal du straks kontakte lzegen eller nermeste skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
o Smerter 1 brystet, &ndened, hoste og feber pga. veeske i lungehinden og brysthulen (pleural
effusion). Kontakt straks laegen eller nzermeste skadestue.

o Tiltagende andened pga. dannelse af arvev 1 lungerne (fibrose, der pavirker lungerne). Kontakt

straks laegen eller nzermeste skadestue.

o Udvikling af et udbredt kleende udslat, vejrtraekningsbesver med eller uden hvasen, en folelse

af at vaere ved at besvime, uforklarlig havelse af krop eller tunge eller andre symptomer, der
opstdr umiddelbart efter at have taget dette leegemiddel, og som ger dig utilpas. Disse
symptomer kan indikere en allergisk reaktion. Kontakt straks lzegen eller naermeste
skadestue.

Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
o Andened og hoste pga. dannelse af arvav i lungehinden og brysthulen (pleural fibrose).

Kontakt straks laegen eller neermeste skadestue.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data)

. Smerter i brystet, eventuelt med udstraling af smerte 1 arm og nakke og andened pga. darlig
blodforsyning til hjertemusklen. Kontakt straks nzermeste skadestue.

o Svaekket vejrtraekning, blalige leeber og negle. Kontakt straks nzermeste skadestue.

o Sindslidelser (aggressiv adfaerd, hallucinationer, vrangforestillinger, psykotisk lidelse).
Kontakt legen.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
J svimmelhed/en folelse af at alting drejer rundt (vertigo), hovedpine

o kvalme, nedsat fordejelse, mavesmerter, beteendelse i maveslimhinden (gastritis)
J svaghed, trethed

Almindelige bivirkninger (kan foreckomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
depression

sovnighed (ekstrem desighed)

lavt blodtryk (hvilket kan resultere 1 svimmelhed, isar nér du rejser dig op)
hedeture, rodme 1 ansigtet

opkastning, forstoppelse

smerter 1 brysterne som(mastodyni)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
o andened. Kan blive alvorligt. Tal med lzegen.



tab af bevidsthed, besvimelse. Kan blive alvorligt. Ved normal puls og vejrtraekning, og
hurtig opvagning, tal med lzegen. I alle andre tilfzelde ring 112.

havelse grundet ophobning af vaske i1 vevet (edem), hevede fodder, ankler og hander. Det
kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Kontakt lzegen.

udtalt treethed 1 dagtimerne og tendens til pludseligt at falde i sevn. Kan blive alvorligt. Tal
med laegen.

oget begar og lyst til sex

midlertidigt delvist synstab

en folelse af prikken og stikken i1 kroppen

kraftfuld hjertebanken, der kan veare hurtig eller uregelmaessig

problemer med blodkar i fingre og taeer (vasospasme)

naseblod

akne, klge, udslat, hartab

kramper 1 benene

fald i hemoglobinvardier hos kvinder, hvis cyklus er stoppet og derefter genstartet

Sjzeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

smerter 1 den gverste del af maven

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdandenvaerende data)

rystelser

synsproblemer

andedratsbesvar med utilstrekkeligt iltindtag, beteendelse og smerter i membranen omkring
lungerne (pleuritis), brystsmerter

unormal leverfunktion, unormale resultater af leverfunktionstest

oget niveau af et specifikt enzym kaldet kreatininfosfokinase 1 blodet

Du kan opleve folgende bivirkninger:
Manglende evne til at modsté impulsen, trangen eller fristelsen til at gare noget, der kan vere
skadeligt for dig eller andre, hvilket kan vare:

Sygelig spilletrang pa trods af alvorlige personlige eller familieere konsekvenser

Andret eller oget seksuel interesse og opfersel, der skaber bekymring for dig eller andre, for
eksempel oget sexlyst

Ukontrolleret og overdreven shopping eller brug af penge

Overspisning (spiser store mangder mad pa meget kort tid) eller tvangsspisning (spiser mere
mad end normalt eller mere end, hvad der skal til for at gore dig maet).

Fortzel din laege, hvis du oplever nogen af disse symptomer. Lzegen vil diskutere mader at
kontrollere og reducere disse symptomer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag 1 den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Opbevares i den originale emballage for at beskytte
mod fugt. Fjern ikke terringskapslen eller -posen (fugtsugende stof) fra glasset.

Eventuelle tabletter af Cabergolin Teva, der ikke er taget inden for 30 dage efter bning af
beholderen, skal kasseres.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du
ikke smide legemiddelrester 1 aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Cabergolin Teva indeholder

Aktivt stof: cabergolin.

Hver tablet indeholder 0,5 mg cabergolin.

@vrige indholdsstoffer: lactose, L-leucin og magnesiumstearat.

Udseende og pakningssterrelser
Hvide, ovale, flade tabletter med skra kanter. Hver tablet har delekaerv pa den ene side, og er preget
med “CBG” pé den ene side og “0.5” pa den anden side af delekarven.

Cabergolin Teva findes 1 folgende pakningssterrelser:
2,8, 14, 15, 16, 20, 28, 30, 32 (2x16), 40 (2x20), 48 (3x16), 50, 60 (3x20), 90 (3x30), 96 (6x16) og
100 (5x20) tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:
Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A
2860 Seborg



TIf.: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, indication number 305
Opava, Komarov, postal code 747 70
Tjekkiet

GALIEN LPS

98 Rue Bellocier,
89100 Sens,
Frankrig

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaeiske Okonomiske
Samarbejdsomriade under folgende navne:

Danmark: Cabergolin Teva 0,5 mg tabletter
Frankrig: Cabergoline Teva 0.5 mg comprimes

Spanien: Cabergolina Teva 0.5 mg comprimids EFG

Denne indlzegsseddel blev senest zendret oktober 2024.
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