FASS.se

Kallan till kunskap om likemedel

Cabergoline Hexal

1 mh, 2 mg, 4 mg tablett

LAKEMEDELSFAKTA:

Bipacksedel

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.

Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

Om Du har négra ytterligare frdgor vind dig till din l14kare eller apotek.

Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte vidare till andra. Det kan skada dem, dven

om deras symptom dr de samma som dina.

Om négra av biverkningarna blir allvarliga eller om du mérker ndgra biverkningar som inte

ndmnts 1 denna information, kontakta ldkare eller apotek.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ér Cabergoline Hexal och vad anvinds det for?
2. Innan du anvédnder Cabergoline Hexal

3. Hur du anvinder Cabergoline Hexal

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Cabergoline Hexal

6. Ovriga upplysningar

Vad innehaller Cabergoline Hexal ?
Aktivt innehallsdmne: 1 mg, 2 mg och 4 mg kabergolin

Ovriga innehdllsimnen: Vattenfri laktos, L-leucin och magnesiumstearat

Innehavare av godkannande for forsaljning
Hexal A/S

Kanalholmen 8-12

2650 Hvidovre

Danmark

Ombud: Sandoz AB, Berga All¢é 1E, 254 52 Helsingborg

1. VAD AR CABERGOLINE HEXAL OCH VAD ANVANDS DET FOR?
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Vad anvands Cabergoline Hexal for?

Cabergoline Hexal 1 mg, 2 mg och 4 mg anvinds vid behandling av Parkinsons sjukdom,
antingen ensamt eller i kombination med en annan medicin som till exempel levodopa.

2. INNAN DU ANVANDER CABERGOLINE HEXAL
Anvand inte Cabergoline Hexal:

« dr overkdnslig mot kabergolin eller andra sekalealkaloider (t.ex. bromokriptin), eller ndgot
av de dvriga innehéllsimnena 1 Cabergoline Hexal

* har haft psykos eller tar medicin for att behandla psykos
* har nedsatt leverfunktion

* har graviditetsforgiftning

* har hogt blodtryck efter forlossning

Var sarskilt forsiktig med Cabergoline Hexal

Om du har nagot av foljande hélsoproblem méste du underritta din ldkare innan du tar
Cabergoline Hexal, eftersom lakemedlet kan vara olampligt for dig:

* Allvarlig hjartkarlsjukdom

» Magsar eller blodning i magtarmkanalen. (Tillstdndet kan medfora svart avforing eller
blodiga krékningar.)

* Nedsatt njurfunktion

* Raynauds sjukdom. (Vid kyla blir fingrar och tar blaaktigt vita, pulslosa, kalla, okénsliga
och fumliga.)

* Lagt blodtryck

Ofruktsamhet kan hévas hos kvinnor som tar Cabergoline Hexal, och graviditet kan upptrida
innan menstruationscykeln normaliserats. Lampligt preventivmedel bor darfor anvandas under
behandlingen vid behov.

Cabergoline Hexal rekommenderas ej for behandling av barn.

Graviditet

Det finns endast begransad erfarenhet av anvédndning av Cabergoline Hexal under graviditet.
Rédgor dérfor med din ldkare om du dr gravid eller planerar att bli det, innan behandlingen
paborjas. Om du behandlas med Cabergoline Hexal och blir gravid under tiden bor du avbryta
behandlingen och kontakta din ldkare snarast.
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Amning

Det dr oként om kabergolin gér dver i brostmjolk. Radgor darfor med din ldkare om du
ammar.

Ammande modrar bor vara observanta pa att mjolkméangden kan minska.

Korformaga och anvandning av maskiner

Cabergoline Hexal kan forsdmra reaktionsformégan hos vissa personer, vilket man bor tinka
pa vid tillfallen d& skdrpt uppmérksamhet krivs, t.ex. vid bilkdrning och precisionsbetonat
arbete.

Cabergoline Hexal kan orsaka somnolens (uttalad trétthet) och plotslig somnighet. Den som
drabbas av detta ska darfor inte kora bil eller delta i aktiviteter dér sdnkt uppméarksamhet kan
medfora risk for allvarlig skada (t.ex. anvdndning av maskiner).

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ér i1 kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbete som kréaver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga
i dessa avseenden dr anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis
dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din lékare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Viktig information om nagot(ra) av hjalpamne(na) i Cabergoline Hexal

Cabergoline Hexal tabletter innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta
din ldkare innan du tar denna medicin.

Anvandning av andra lakemedel

Behandlingseffekten kan paverkas om detta ldkemedel tas samtidigt med vissa
blodtryckssidnkande ldkemedel och vissa lidkemedel mot psykiska sjukdomar (psykoser).
Behandlande ldkare behdver darfor kinna till sdidan samtidig medicinering.

Tala om for din ldkare eller farmaceut om du tar eller nyligen har tagit nagra andra ldkemedel,
aven receptfria sadana och naturldkemedel/naturmedel.

3. HUR DU ANVANDER CABERGOLINE HEXAL
Doseringsanvisning

Tabletterna bor tas 1 samband med maltid {for att minska vissa biverkningar sasom illamaende,
kriakningar och magsmaértor.

* For behandling av Parkinsons sjukdom:

Dosen bestdms av likaren som anpassar den individuellt for dig.
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Vanlig dos vid behandlingens inledning &r 0,5-1 mg dagligen. Dosen 6kas sedan gradvis enligt
lakarens foreskrift upp till en 1dmplig underhallsdos.

Vanlig underhallsdos &r frdn 2 mg och upp till 6 mg dagligen.

Om du anvander mera Cabergoline Hexal an du borde

Om du har fatt i dig for stor midngd likemedel, kontakta alltid din ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du glomt ta Cabergoline Hexal
Om du glommer att ta en dos vid rétt tidpunkt, kan du ta den sa snart du kommer ihag det.

Om det néstan dr dags att ta nésta dos, hoppa 6ver den glomda dosen och ta nista dos som
vanligt.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler dr 1 av 100 anvindare): Yrsel, 1agt blodtryck
(som kan ge yrsel), illamaende, krdkningar, matsmaéltningsstdrningar, inflammation 1
magsdckens slemhinna, vatten i lungsidcken, brostsmarta, ofrivilliga rérelser, hallucinationer,
forvirring, svullnad, sdomnstorningar.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos fdrre dn 1 av 100 anvindare):

Rodnad, svullnad och smaértor i de yttre delarna av armar och ben (erytromelalgi), somnolens
(uttalad dasighet), episoder av plotslig somnighet.

Kontakta ldkare om du far besvérande biverkningar eller om du far ndgon biverkan som inte
namnts ovan.

5. FORVARING AV CABERGOLINE HEXAL

Det ér viktigt att Cabergoline Hexal forvaras i originalforpackningen med locket ordentligt
stangt, eftersom tabletterna dr fuktkdnsliga. Torkkapseln med kiselgel fér inte tas ut ur burken.

Forvara tabletterna utom syn- och rackhall for barn.
Anvind inte tabletterna efter utgdngsdatum som star pa forpackningen.

Av miljo6- och sékerhetsskél ska dverbliven eller for gammal medicin fran allménheten lamnas
till apotek for omhéndertagande.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Cabergoline Hexal 1 mg tabletter &r vita, ovala, platta tabletter med brytskara pa bagge sidor
och fasad kant. Ena sidan dr mérkt med ‘CBG’ och ‘1’ pé var sin sida om brytskaran. Storlek:
7,0x4,5x 2,5 mm.
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Cabergoline Hexal 2 mg tabletter &r vita, ovala, platta tabletter med brytskara pd bagge sidor
och fasad kant. Ena sidan 4r méirkt med ‘CBG’ och ‘2’ pa var sin sida om brytskéran. Storlek:
10,0 x 5,0 x 3,5 mm.

Cabergoline Hexal 4 mg tabletter &r vita, ovala, platta tabletter med brytskara pa bagge sidor
och fasad kant. Ena sidan 4r méirkt med ‘CBG’ och ‘4’ pa var sin sida om brytskéran. Storlek:
12,7x 7,1 x 4,3 mm.

Cabergoline Hexal 1 mg tillhandahalls 1 forpackningar om 2, 8, 14, 15, 16, 20, 28, 30, 32, 40,
48, 50, 60, 90, 98 och 100 tabletter.

Cabergoline Hexal 2 mg tillhandahalls 1 forpackningar om 2, 8, 14, 15, 16, 20, 28, 30, 32, 40,
48, 50, 60, 90, 98 och 100 tabletter.

Cabergoline Hexal 4 mg tillhandahalls 1 forpackningar om 2, 8, 14, 15, 16, 20, 28, 30, 32, 40,
48, 50, 60, 90, 98 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas

Denna bipacksedel godkiindes senast den 2007-11-23
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