Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Dostinex®, Tabletten

Pfizer AG

Was ist Dostinex und wann wird es angewendet?

Dostinex enthalt den Wirkstoff Cabergolin, einen Mutterkornabkémmling. Cabergolin hemmt die
Ausschittung des Hormons Prolaktin aus der Hirnanhangsdriise. Prolaktin regt die Milchbildung der
Brustdriise an. Uberhéhte Prolaktin-Blutspiegel fiihren zu Stérungen der Fruchtbarkeit, wie Ausbleiben oder
Verminderung der Monatsblutungen und Ausbleiben des Eisprunges sowie zu unerwinschtem Milchfluss
(Lactation). Dostinex wird angewendet:

e zum sofortigen Abstillen nach der Entbindung, wenn Stillen aus medizinischen Griinden nicht
angezeigt ist.

e zum Abstillen bei bereits bestehendem Milchfluss, sofern aus medizinischen Griinden angezeigt.

e bei Patientinnen und Patienten mit erhohtem Prolaktinspiegel, den daraus folgenden Stérungen der
Fruchtbarkeit und unerwiinschtem Milchfluss. Grund fiir den erhéhten Prolaktinspiegel kann ein
Tumor der Hirnanhangsdruse sein.

Dostinex darf nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin angewendet werden.
Wann darf Dostinex nicht eingenommen werden?

Wenn Sie Uberempfindlich auf Mutterkornabkdmmlinge oder auf einen der Hilfsstoffe von Dostinex
reagieren, durfen Sie Dostinex nicht einnehmen.

Wenn bei Ihnen aus der Vorgeschichte eine fibrotische Erkrankung (Bindegewebsvermehrung in einem
Organ) bekannt ist oder Sie aktuell an einer krankhaften Bindegewebsvermehrung (sogenannte Fibrose)
leiden, bei Ihnen eine Herzklappenerkrankung vorliegt oder wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung
leiden, dirfen Sie Dostinex nicht einnehmen.

Kinder und Jugendliche dirfen Dostinex nicht einnehmen.
Wann ist bei der Einnahme von Dostinex Vorsicht geboten?

Dostinex sollte mit Vorsicht von Patientinnen und Patienten eingenommen werden, die an folgenden
Krankheiten leiden: Herzkreislauferkrankungen, Raynaud-Krankheit (Erkrankung der Blutgefasse mit
Gefasskrampfen), niedrigem  Blutdruck, Erkrankungen der Hirngeféasse, Leberkrankheiten,
Nierenfunktionsstérungen, Magendarmgeschwire oder Magendarmblutungen. Ebenso ist Vorsicht geboten
bei Patientinnen und Patienten, die friiher an psychischen Krankheiten litten.

Bei Frauen mit einer sogenannten Praeklampsie (Erkrankung in der Schwangerschaft mit Wasser in den
Beinen, Eiweissverlust durch den Harn und Bluthochdruck) und bei Frauen mit Bluthochdruck nach der
Geburt sollte Dostinex nicht angewendet werden.

Wenn Sie gerade ein Kind geboren haben, konnte bei lhnen ein erhdhtes Risiko fiur bestimmte
Erkrankungen bestehen. Dazu kdnnen gehoéren: hoher Blutdruck, Herzinfarkt, Krampfanfall, Schlaganfall
oder psychische Stoérungen. Deshalb wird lhr Arzt wahrend der Behandlung regelmassig lhren Blutdruck
messen mussen. Sprechen Sie bitte umgehend mit Threm Arzt, wenn Sie hohen Blutdruck, Schmerzen im
Brustkorb oder ungewdhnlich starke oder andauernde Kopfschmerzen (mit oder ohne Sehstérungen) bei
sich bemerken.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie bzw. Betreuungspersonen bemerken, dass Sie flr
Sie ungewodhnliche Verhaltensweisen entwickeln, wie zum Beispiel Spielsucht, ibermassiges Essen oder
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Geldausgeben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder eine Zunahme sexueller Gedanken oder Gefihle. lhr
Arzt muss mdglicherweise |hre Dosis anpassen oder das Arzneimittel absetzen.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen beeintrachtigen. In seltenen Fallen kann wahrend der Behandlung Schlafrigkeit
oder plétzliches Einschlafen auftreten. Letzteres kann manchmal ohne Vorwarnung auftreten. Deshalb ist
wahrend der Einnahme von Dostinex beim Lenken eines Fahrzeugs oder beim Auslben von anderen
Aktivitaten (z.B. Werkzeuge oder Maschinen bedienen), bei denen eine verminderte Aufmerksamkeit Sie
selbst oder andere gefahrdet, Vorsicht geboten. Wenn Sie sich tagstber sehr stark miude fiihlen oder ohne
erkennbare Schlafrigkeitsanzeichen plotzlich einschlafen, dirfen Sie wahrend der Behandlung kein
Fahrzeug lenken oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen. Beim Auftreten dieser Anzeichen, sollten Sie
Ihren Arzt oder lhre Arztin informieren.

Dostinex enthalt Laktose (Milchzucker). Bitte nehmen Sie Dostinex erst nach Rlcksprache mit Ihrem Arzt
bzw. Ihrer Arztin ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Die Wirkung von blutdrucksenkenden Mitteln kann durch Dostinex verstarkt werden.

Dostinex sollte nicht gleichzeitig mit anderen Mutterkornpraparaten oder Substanzen, die die Wirkung von
Dostinex abschwéachen kdnnten, eingenommen werden. Dazu z&hlen gewisse Mittel gegen psychische
Erkrankungen und Metoclopramid gegen Ubelkeit und Stérungen des Magen-Darm-Trakts. Arzneimittel wie
z.B. die Antibiotika Erythromycin und Clarithromycin und die Pilzmittel Ketokonazol, Itraconazol,
Voriconazol die den Abbau von Cabergolin hemmen kdnnen, dirfen nicht zusammen mit Dostinex
eingenommen werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden.
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!
Darf Dostinex wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Dostinex soll grundsatzlich wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Dostinex hebt eine
bestehende Unfruchtbarkeit wieder auf. Da eine Schwangerschaft moglicherweise vor dem Wiederbeginn
der Monatsblutung auftreten kann, ist ein Schwangerschaftstest mindestens alle 4 Wochen angezeigt.
Frauen, die kein Kind winschen oder aus medizinischen Grinden keines haben durfen, sollen wahrend der
Behandlung mit Dostinex mechanische Verhitungsmittel (z.B. Kondome) anwenden. Wenn Sie eine
Schwangerschaft winschen, sollten Sie erst einen Monat nach dem Absetzen von Dostinex schwanger
werden. Werden Sie wahrend der Behandlung mit Dostinex schwanger, soll Dostinex nach Bestatigung der
Schwangerschaft abgesetzt werden.

Dostinex soll in der Stillzeit, ausser zum Abstillen, nicht angewendet werden.
Wie verwenden Sie Dostinex?

Nehmen Sie die Dostinex Tabletten jeweils mit einer Mahlzeit ein. Die Tabletten haben eine Bruchrille und
kénnen in Halften geteilt werden.

Sofortiges Abstillen nach der Entbindung

Dostinex soll innerhalb der ersten 24 Stunden nach der Geburt eingenommen werden. Die empfohlene
Dosis betragt 1 mg = 2 Tabletten. Sie sollten die 2 Tabletten auf einmal einnehmen.

Abstillen bei bestehendem Milchfluss

Die Dosis betragt 2 Tablette (0.25 mg) Dostinex alle 12 Stunden Uber zwei Tage, d.h. insgesamt 4x
Y2 Tablette.

Bei Stérungen mit erhéhtem Prolaktin-Blutspiegel
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Dostinex wird einmal oder zweimal wochentlich eingenommen. Der Arzt bzw. die Arztin wird lhnen zu
Beginn eine niedrige Dosis verschreiben. Je nach Bedarf wird dann schrittweise die Dosis erhéht, bis eine
Normalisierung des Prolaktin-Blutspiegels erreicht ist und die damit verbundenen Beschwerden
zuruckgehen.

Die Anwendung von Dostinex bei Kindern, Jugendlichen und alteren Patientinnen und Patienten wurde
nicht gepruft.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Dostinex haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Dostinex auftreten:

Sehr haufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

Bei langer dauernder Einnahme von Dostinex kommt es bei 30% der Patienten und Patientinnen zu
Ubelkeit und Kopfschmerzen, bei 19% zu Benommenheit.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Weniger haufig sind Verdauungsstérungen, Bauch- und Magenschmerzen, Erbrechen, Verstopfung,
Brustschmerzen, Hitzewallungen, Depression, Halluzinationen, Verwirrtheit, Schwache und Mdudigkeit,
Empfindungsstdérungen in Armen und Beinen und Bewegungsstérungen.

Diese Nebenwirkungen verschwinden meistens trotz Fortsetzen der Behandlung. Da die unerwlnschten
Wirkungen dosisabhangig sind, sollten Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin informieren, wenn bei |Ihnen
anhaltende unerwiinschte Wirkungen auftreten, damit gegebenenfalls die Dosis reduziert werden kann.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Unter der Behandlung mit Dostinex konnen gelegentlich Blutdruckabfall, Ohnmacht, Geféass- und
Beinkrampfe, Odeme und Herzschmerzen (Angina pectoris) auftreten.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Behandelten)

Selten kénnen Hautveranderungen mit Rétung, Schmerzen und Uberwarmung auftreten.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

Sehr selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, Haarausfall, Hautausschlag,
Flussigkeitsansammlungen zwischen Lunge und Brustwand bzw. im Herzbeutel, Entzindung des
Herzbeutels, erschwerte Atmung bzw. Atemnot, Bindegewebszunahme in der Lunge und
Herzklappenveranderungen vorkommen. Wenn Beschwerden wie Atemnot, anhaltender Hustenreiz oder
Schmerzen in der Brust auftreten, informieren Sie unverziglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin.

Seit der Markteinfiihrung wurden zu dem folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Erkrankungen des Brustfells mit Sympotomen wie z.B. Brustschmerzen und Atembeschwerden, Verdickung
des Bindegewebes um die Nieren (Retroperitonealfibrose), aggressives Verhalten, Spielsucht, verstarkter
Sexualtrieb, Uberméassiges Essen und Geldausgeben.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei lhnen auftritt; er wird mit Ihnen
Massnahmen zur Verhinderung oder Behebung der Symptome besprechen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
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Lagerungshinweis

Dostinex nicht Gber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren. Ausser Reichweite von Kindern
aufbewahren.

Weitere Hinweise

Wenn |hr Arzt bzw. Ihre Arztin lhnen sagt, dass Sie die Behandlung abbrechen sollen, sollten Sie alle nicht
gebrauchten Dostinex Tabletten Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin oder Ihrer Apotheke zurtickbringen.

Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmudll. Abgelaufene oder nicht mehr
bendtigte Arzneimittel aus Haushalten kdnnen in Apotheken oder Sammelstellen abgegeben werden. Diese
Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Dostinex enthalten?
Wirkstoffe
1 Tablette enthalt 0.5 mg Cabergolin.

Hilfsstoffe

Laktose, Leucin.

Zulassungsnummer

51756 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Dostinex? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Dostinex 0.5 mg 2 und 8 Tabletten (teilbar).

Zulassungsinhaberin

Pfizer AG, ZUrich.

Diese Packungsbeilage wurde im November 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.

PIL VOO8
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