CABERGOLIN TEVA 1 mg,
2 mg og 4 mg TABLETTER
Cabergolin

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL
BRUGEREN

Laes denne indleegsseddel grundigt inden
du begynder at tage medicinen.

*  Gem indlaegsseddelen. Du kan fa brug
for at leese den igen.

* Spgrg leegen eller pa apoteket, hvis der
er mere, du vil vide.

+ Leegen har ordineret Cabergolin Teva til
dig personligt. Lad derfor veere med at
give Cabergolin Teva til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som du har.

* Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

OVERSIGT OVER INDLAGSSEDDELEN:

1. Cabergolin Tevas virkning og hvad du
skal bruge det til

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

. Sadan skal du tage Cabergolin Teva
Bivirkninger

. Sadan opbevarer du Cabergolin Teva
Yderligere information

N

ourw

@ CABERGOLIN TEVAS
VIRKNING OG HVAD DU SKAL
BRUGE DET TIL

Cabergolin Teva tilhgrer en gruppe af
laegemidler som kaldes dopaminagonister.
Cabergolin Teva har samme virkning som
nervesystemets eget dopamin. Patienter
med Parkinsons sygdom har ikke nok af
dette vigtige stof.

Cabergolin Teva 1 mg, 2 mg, og 4 mg
benyttes til at behandle Parkinsons sygdom.
Det kan benyttes alene eller i kombination
med levodopa, som andenvalgsbehandling,
efter et forsgg med non-ergotalkaloid
behandling.

Behandlingen bgr startes og overvages af en
specialist.

9 DET SKAL DU VIDE, FOR DU
BEGYNDER AT TAGE
CABERGOLIN TEVA

Tag ikke Cabergolin Teva
Hvis du er overfglsom over for
cabergolin, andre ergotalkaloider (f.eks.
bromocriptin), eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

2. Hvis du har opsvulmede heender, fgdder
og hgijt blodtryk under graviditet
(preeklampsi, eklampsi).

3. Hvis du har ukontrolleret forhgjet
blodtryk

4. Hvis du tidligere har oplevet problemer
med fibrotiske reaktioner i lunge, bagerst
i underlivet og nyre eller hjerte.

Inden du far ordineret Cabergolin Teva vil
din lzege arrangere testning af
hjertefunktion. Din leege vil fortseette med at
monitorere din helbredstilstand under
behandling med Cabergolin Teva.

Veer ekstra forsigtig med at tage Cabergolin

Teva hvis du:

Hvis du har en af fglgende

helbredsproblemer bgr du kontakte din

leege fgr du begynder behandling med

Cabergolin Teva, da behandlingen muligvis

ikke er hensigtsmaessig for dig.

* Hjertekar sygdomme.

+ Mavesar eller mavetarm blgdning.
(Denne tilstand kan forarsage sort
affgring eller opkast med blod).

* Nedsat nyrefunktion.

* Nedsat leverfunktion.

* Hvis du har (eller har haft fortilfeelde af)
psykose eller risiko for psykose som
faglge af fgdsel.

» Raynauds syndrom. (Nar det er koldt
bliver finger og teeer blahvide, uden puls,
kolde og fglelseslgse).

* Lavt blodtryk.

« Alvorlige brystsmerter (f.eks.
brystsmerter under vejrtreekning, vaeske i
lungerne, betendelse eller infektion i
lungene).

Der er rapporteret om sygelig spilletrang,

gget seksualdift og hyperseksualitet hos

patienter der tager cabergolin.

Genoprettelse af fertilitet kan forekomme
hos kvinder der tager Cabergolin Teva, og
graviditet kan forekomme fgr
menstruationscyklussen er normaliseret.
Som sikkerhedsforanstaltning bgr derfor
alle kvinder benytte praevention under
behandling hvis ngdvendigt.

Der er ikke dokumentation for sikkerheden
og effekten af cabergolin hos bgrn under 16
ar.

Leegen kan have foreskrevet anden
anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Brug af anden medicin:

Visse leegemidler mod for hgjt blodtryk,

visse leegemidler (f.eks. phenothiazin,
butyrophenon, thioxanthen) for behandling
af psykiske lidelser (skizofreni eller
psykose), andre ergotalkaloider, medicin
mod opkastning (metoclopramid), og
makrolidantibiotika (sdsom erythromycin)
kan pavirke effekten af cabergolin. Den
behandlende laege bgr derfor ggres
opmaerksom pa samtidig indtagelse af
ovennavnte leegemidler.

Forteel altid leegen eller apoteket, hvis du
tager anden medicin eller har brugt det for
nylig. Det geelder ogsa for medicin, som
ikke er pa recept og naturlaegemidler.

Brug af Cabergolin Teva sammen med mad
og drikkevarer:

Cabergolin Teva bgr indtages gennem
munden og i forbindelse med et maltid.

Graviditet og amning:

Der eksisterer kun begreenset viden om
benyttelse af Cabergolin Teva under
graviditet. Du bgr kontakte laege hvis du er
gravid eller planlaegger graviditet inden
behandlingen starter. Hvis du bliver gravid
og er under behandling med Cabergolin
Teva, bgr behandlingen stoppes og laege
kontaktes sa hurtigt som muligt.
Svangerskabsforebyggende midler bgr
tages mindst 4 uger efter afsluttet
behandling med cabergolin.

Amning:

Det vides ikke om cabergolin passerer over i
modermazelken. Cabergolin Teva bgr ikke
tages af mgdre der gnsker at amme da det
forhindrer meelkeproduktion. Ammende
mgdre bgr veere opmaerksom pa at
mangden af meelk kan aftage.

Trafik og arbejdssikkerhed:

Cabergolin Teva kan hos visse personer
pavirke rekationsevnen negativt. Der skal
tages hgjde for dette i situationer, der
kraever intens arvagenhed, som f.eks. at
fgre bil eller betjene maskiner.

Cabergolin Teva kan forarsage steerk
sgvnighed (ekstrem dgsighed) og pludselig
sgvn. Personer der pavirkes af sgvnighed
og episoder af pludselig sgvn, bgr undlade
at fgre motorkgretgj eller deltage |
aktiviterer, hvor nedsat opmarksomhed kan
bringe deres eget eller andres liv og helbred
i fare. Dette geelder, sa leenge disse
bivirkninger optreeder.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Cabergolin Teva:
Cabergolin Teva 1 mg, 2 mg og 4 mg
tabletter indeholder lactose. Kontakt lsegen,
fgr du tager denne medicin, hvis lsegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

€ SADAN SKAL DU TAGE
CABERGOLIN TEVA

Tag altid Cabergolin Teva ngjagtig efter
lzegens anvisning. Er du | tvivl, sa spgrg
leegen eller apoteket.

Tabletterne bgr tages i forbindelse med et
maltid for at mindske visse bivirkninger sa
som kvalme, opkastning og mavesmerter.

Voksne og ldre patienter:
Den anbefalede dosis er fastsat af din laege
og justeres individuelt for dig.

Den normale startdosis er 0,5 mg til 1 mg
cabergolin pr. dag. Dosis forhgjes derefter
gradvist til en passende vedligeholdelses
dosis. Normal vedligeholdelsesdosis er 2
mg til 6 mg cabergolin dagligt.

Cabergolin Teva 1 mg, 2 mg og 4 mg
tabletter har en delekeerv og kan derfor
deles i to lige store dele.

Hvis du har taget for meget Cabergolin
Teva:

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis du har taget mere af Cabergolin Teva,
end der star i denne information, eller mere
end leegen har foreskrevet, eller hvis du tror
at et barn har indtaget tabletterne.

Hvis du har taget for meget Cabergolin
Teva, kan du fa kvalme, opkastning, lavt
blodtryk, smerter i maven, adfeerdseendring,
forvirring eller hallucinationer. Vis leegen
denne indlaegsseddel og overskydende
tabletter.

Hvis 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,
medmindre det er tid for naeste dosis. Du
ma ikke tage en dobbelt dosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Cabergolin
Teva:

Hvis du stopper med at tage cabergolin vil
dine symptomer kunne forveerres. Inden
behandlingen stoppes bgr du kontakte din
laege. Det varer flere dage inden cabergolin
forsvinder fra kroppen og virkningen aftager
over en to ugers periode med forveerring af
symptomer pa Parkinsons sygdom som
konsekvens.

Kontakt laege eller apotek, hvis der er noget,
du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.

@ BIVIRKNINGER

Cabergolin Teva kan som al anden medicin
give bivirkninger,

Meget almindelige bivirkninger (det sker
hos mere end 1 ud af 10 patienter):



Svimmelhed, lavt blodtryk (hvilket kan
resultere i svimmelhed), ukontrollerbare
beveegelser, kvalme.

Almindelige bivirkninger (det sker hos
mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
Opkastning, fordgjelsesbesvaer, beteendelse
i mavesaek (gastritis), vaeske i hinde mellem
lunge og brystkasse, brystsmerter (angina),
hallucinationer, forvirring, opsvulmethed,
soveforstyrrelser.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
R@dme, opsvulmethed og smerter i det
ydre af arme og ben (erythromelalgia),
steerk sgvnighed (ekstrem dgsighed),
episoder af pludselig sgvn.

Ergot relateret fibrose er rapporteret. Ergot
relateret fibrose er en ikke bakteriel
betzendelse pa indersiden af kropshuler
hvilket kan pavirke hjerte, lunger og nyrer.

Dannelse af bindevaev (fibrose) i f. eks.
hjerte, lunger og nyre, viser sig ved
andengd, brystsmerter, rygsmerter,
baekkensmerter og opsvulmede ben.
Kontakt leege umiddelbart hvis du oplever
disse symptomer.

Cabergolin er blevet forbundet med
treethed og tendens til pludseligt at falde i
sgvn.

Der er rapporteret om patologisk
spilletrang, @gget libido og hyperseksualitet
hos patienter der tager cabergolin.

Folgende bivirkninger er observeret ved
lavere cabergolin doser pa 0,25 mg til 2 mg
per uge: Depression, hovedpine, traethed,
sovende fornemmelse i ben og arme,
hjertebanken, hard mave, reduceret syn,
naeseblgdning, sgvnighed (ekstrem
dgsighed), besvimelse og kramper i fingre
og leegge.

Forteel laege eller apotek, hvis du far
bivirkninger, der bliver ved og er generende
eller hvis du far andre bivirkninger end
dem, der star her. Bivirkningerne kan
dermed blive indberettet til
Laegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre. Patienter eller
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under
Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens
netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

© sADAN OPBEVARER DU
CABERGOLIN TEVA

Opbevar Cabergolin Teva utilgaengeligt for
born.

Tag ikke Cabergolin Teva efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen.

Opbevares i originalemballagen for at
beskytte mod fugt. Fjern ikke
tgrringskaplserne (fugtsugende stof) i
glasset.

Cabergolin Teva tabletter bgr kasseres, hvis
det er mere end 30 dage siden fgrste
abning af glasset.

Spdrg pa apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

0 YDERLIGERE INFORMATION

Cabergolin Teva indeholder:

Aktivt stof: cabergolin 1 mg, 2 mg eller
4 mg.

De gvrige indholdsstoffer er: Vandfri
lactose, L-leucin og magnesiumstearat
(E572).

Produktets udseende og pakningssterrelse:
Cabergolin Teva 1 mg tabletter er hvide,
ovale, bikonvekse tabletter. Hver tablet har
delekeaerv pa begge sider og har “CBG” og
“1" preeget pa hver sin side af delekaerven.

1 mg tabletter findes i tabletglas, der
indeholder 2, 8, 14, 15, 16, 20, 28, 30
tabletter, og multipakninger med 3x30,
2x20, 3x20, 5x20 tabletter.

Cabergolin Teva 2 mg tabletter er hvide,
kapselformede, bikonvekse tabletter. Hver
tablet har delekzerv pa begge sider og har
“CBG"” og “2" preeget pa hver sin side af
delekaerven.

2 mg tabletter findes i tabletglas, der
indeholder 2, 8, 14, 15, 16, 20, 28, 30
tabletter, og multipakninger med 3x30,
1x20, 3x20, 5x20 tabletter.

Cabergolin Teva 4 mg tabletter er hvide,

ovale, bikonvekse tabletter. Hver tablet har
delekeerv pa begge sider og har “CBG” og
“4" preeget pa hver sin side af delekaerven.

4 mg tabletter findes i tabletglas, der
indeholder 2, 8, 14, 15, 16, 20 tabletter, og
multipakninger med 2x16, 3x16, 6x16, 3x20,
3x30, 5x20 tabletter.

Ikke alle pakningsstd@rrelser er ngdvendigvis
markedsfgrt.

Indehaver af markedferingstilladelsen:
Teva Denmark A/S, Parallelvej 10,
DK-2800 Kgs. Lyngby.

TIf nr. +45 44 98 55 11
Info@tevapharm.dk

Fremstiller:
IVAX Pharmaceuticals s.r.o., Ostravska 29,
747 70 Opava-Komarov, Czech Republic.

Denne indleegsseddel blev senest revideret
August 2007.

For yderligere oplysninger om dette
leegemiddel bedes henvendelse rettet til
Teva Denmark A/S tIf. Nr +45 44 98 55 11,
hvor der ligeledes kan rekvireres en udgave
for svagtsynede.



