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ALIUD® PHARMA GmbH

Gebrauchsinformation:

Information fiir den Anwender

ALIUD

Cabergolin AL 1 mg Tabletten

Wirkstoff: Cabergolin

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals

lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informie-

ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Cabergolin AL 1 mg und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Cabergolin AL 1 mg beachten?

3. Wie ist Cabergolin AL 1 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cabergolin AL 1 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Cabergolin
AL 1 mg und wofir
wird es angewendet?

Cabergolin AL 1 mg gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die als Dopamin-Agonis-
ten bezeichnet werden. Cabergolin AL 1 mg
wirkt auf @hnliche Weise wie ein im Nerven-
system vorhandener Botenstoff (Neuro-
transmitter) mit der Bezeichnung Dopamin.
Patienten mit Parkinson Krankheit haben zu
wenig von diesem wichtigen Botenstoff.
Cabergolin AL 1 mg wird als Therapie der
zweiten Wahl zur Behandlung der Parkin-
son-Krankheit eingesetzt:
- als Monotherapie (ohne Levodopa/Decar-
boxylasehemmer) oder
— als Zusatztherapie zu Levodopa zusam-
men mit einem Decarboxylasehemmer,
wenn eine Therapie mit einem Nicht-Ergo-
tamin-Dopaminagonisten nicht oder nicht
ausreichend wirksam ist oder nicht vertra-
gen wird.

Die Therapie muss durch einen Spezialisten
eingeleitet werden. Der Nutzen einer Lang-
zeitbehandlung muss regelmaBig Uberpriift
und dabei das Risiko fibrotischer Reaktionen
und Herzklappenveranderungen beriick-
sichtigt werden (siehe Abschnitt 2. ,Was
mussen Sie vor der Einnahme von Cabergolin
AL 1 mg beachten?*).

2. Was miissen Sie vor
der Einnahme von
Cabergolin AL 1 mg
beachten?

Cabergolin AL 1 mg darf
nicht eingenommen

werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) ge-
gen Cabergolin oder andere Ergotalkaloid-
Derivate (z.B. Bromocriptin) oder einen
der sonstigen Bestandteile in Cabergolin
AL 1 mg sind.

— wenn Sie wahrend der Schwangerschaft
eine Schwellung der Hande und FiBe so-
wie Bluthochdruck haben (Praeklampsie,
Eklampsie).

- wenn Sie einen nicht ausreichend behan-
delten Bluthochdruck haben.

— wenn bei lhnen jemals in der Vergangen-
heit Probleme festgestellt wurden, die als
fibrotische (das Bindegewebe betreffende)
Reaktionen bezeichnet werden und wel-
che die Lunge, den hinteren Bauchbereich
und die Nieren betrafen.

- wenn Sie Uber langere Zeit hinweg mit
Cabergolin AL 1 mg behandelt werden
und fibrotische Reaktionen (Narbenge-
webe) vorhanden waren oder sind, die Ihr
Herz betrafen bzw. betreffen.

— wenn bei Ihnen schon zuvor Nebenwirkun-
gen aufgetreten sind, die die Lungen be-
trafen, wie z. B. Fibrose, die im Zusammen-
hang mit der Anwendung von Dopamin-
Agonisten (z.B. Bromocriptin, Pergolid)
steht.

Vor Beginn der Behandlung mit Cabergolin
AL 1 mg wird Ihr Arzt Untersuchungen zur
Beurteilung des Zustandes lhres Herzens
anordnen. Er wird auch wahrend der Be-
handlung mit Cabergolin AL 1 mg sténdig Ih-
ren medizinischen Zustand Giberwachen.

Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Cabergolin
AL 1 mg ist erforderlich

Wenn Sie eines der folgenden gesundheitli-

chen Probleme haben, miissen Sie lhren

Arzt informieren, bevor Sie Cabergolin AL

1 mg einnehmen, da das Arzneimittel fir Sie

mdglicherweise nicht geeignet ist:

— Herz-Kreislauf-Erkrankungen.

- Magen-Geschwiir oder Blutung im Ma-
gen-Darm-Trakt (dies kann zu schwarzem
Stuhl oder zu Erbrechen mit Blutbeimi-
schung flihren).

— Einschrankung der Nierenfunktion.

— Einschrankung der Leberfunktion.

— Wenn Sie eine Psychose haben (oder in
der Vergangenheit hatten) oder wenn bei
lhnen das Risiko fur eine Psychose nach
der Entbindung besteht.

— Raynaud-Krankheit (bei Kélte werden die
Finger und Zehen weiBlich-blau, pulslos,
kalt, gefiihllos und taub).

— Niedriger Blutdruck.

- Schwerwiegende Brustbeschwerden (z. B.
Schmerzen im Brustkorb beim Atmen,
FlUssigkeitsansammlung in den Lungen,
Entzliindung oder Infektion der Lungen).

— Wenn bei Ihnen fibrotische Reaktionen
(Narbengewebe) vorhanden waren oder

sind, die Ihr Herz, Ihre Lunge oder lhren
Bauchraum betrafen bzw. betreffen. Falls
Sie Cabergolin AL 1 mg Uber l&ngere Zeit
erhalten priift lhr Arzt vor Beginn der Be-
handlung, ob Ihr Herz, lhre Lunge und lhre
Nieren in gutem Zustand sind. Er erstellt
auBerdem vor Beginn der Behandlung und
in regelmaBigen Abstdnden wahrend der
Behandlung ein Echokardiogramm (Durch-
fuhrung einer Ultraschalluntersuchung des
Herzens). Sollten fibrotische Reaktionen
auftreten, muss die Behandlung abgebro-
chen werden.

— ernsthafte psychische Erkrankung in der
Vorgeschichte, vor allem psychotische
Stérungen.

Die Anwendung von Cabergolin wurde mit
einem krankhaften, triebhaften Spielen und
einem zwanghaft gesteigerten sexuellen Ver-
langen in Verbindung gebracht. Diese Sto-
rungen verschwanden fur gewoéhnlich nach
Dosisreduktion oder Abbruch der Behand-
lung.

Eine bestehende Unfruchtbarkeit kann bei
Frauen, die Cabergolin AL 1 mg einnehmen,
rickgéngig gemacht werden und es kann
eine Schwangerschaft eintreten, bevor sich
ihr Menstruationszyklus normalisiert hat. Da-
her sind wéhrend der Behandlung bei Bedarf
geeignete VerhiitungsmaBnahmen anzuwen-
den.

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von
Cabergolin AL 1 mg wurde bei Personen un-
ter 16 Jahren nicht ermittelt.

Bei Einnahme von
Cabergolin AL 1 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bestimmte Arzneimittel, die zur Blutdruck-
senkung angewendet werden, und be-
stimmte Arzneimittel (z.B. Phenothiazine,
Butyrophenone, Thioxanthene), die zur
Behandlung von psychiatrischen Erkrankun-
gen (Schizophrenie oder Psychosen) ange-
wendet werden, kénnen die Wirkung von
Cabergolin beeintréchtigen, wenn sie gleich-
zeitig mit Cabergolin AL 1 mg angewendet
werden. Der behandelnde Arzt sollte daher
Uber die gleichzeitige Anwendung solcher
Arzneimittel informiert sein.

Es gibt andere Arzneimittel wie beispiels-
weise Ergotalkaloide, Arzneimittel gegen
Erbrechen (Metoclopramid) und Makrolid-
antibiotika (wie z. B. Erythromycin), die die
Wirkung und Vertraglichkeit von Cabergolin
AL 1 mg beeintrachtigen kénnen.

A Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel, pflanzliche Mittel
oder Naturheilmittel handelt.

Bei Einnahme von
Cabergolin AL 1 mg
zusammen mit
Nahrungsmitteln und

Getranken

Sie sollen Cabergolin AL 1 mg méglichst zu
den Mabhlzeiten oral (iber den Mund) ein-
nehmen.

Schwangerschaft und
Stillzeit

A Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung
von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Zur Anwendung von Cabergolin wahrend der
Schwangerschaft liegen nur begrenzte Er-
fahrungen vor. Sie sollten sich daher vor Be-
ginn der Behandlung an Ihren Arzt wenden,
wenn Sie schwanger sind oder schwanger
werden mdchten. Wenn Sie mit Cabergolin
AL 1 mg behandelt werden und in diesem
Zeitraum schwanger werden, missen Sie
die Behandlung beenden und so schnell wie
moglich Ihren Arzt aufsuchen.

Auch wenn Sie die Einnahme von Cabergolin
AL 1 mg Tabletten beendet haben, so sollten
Sie weiterhin fir mindestens einen Monat
aufpassen, nicht schwanger zu werden.

Stillzeit

Da Cabergolin AL 1 mg Tabletten verhindern,
dass Sie Milch bilden, sollten Sie Cabergolin
AL 1 mg Tabletten nicht einnehmen, wenn
Sie planen zu stillen. Sofern Sie Cabergolin
AL 1 mg Tabletten einnehmen missen, soll-
ten Sie lhr Kind auf eine andere Art und
Weise erndhren.
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Verkehrstiichtigkeit und
das Bedienen von
Maschinen

Cabergolin AL 1 mg kann bei einigen Perso-
nen das Reaktionsvermdgen unglinstig beein-
flussen. Dies sollte in Situationen berucksich-
tigt werden, die eine hohe Aufmerksamkeit
erfordern, etwa beim Fiihren eines Fahrzeugs
oder dem Austiben von Prazisionsarbeiten.

Cabergolin AL 1 mg kann Schl&frigkeit (starke
Benommenheit) und plétzliche Schlafatta-
cken verursachen. Hiervon betroffene Per-
sonen sollten daher auf das Flhren eines
Fahrzeugs und auf Aktivitaten verzichten, bei
denen eine verminderte Aufmerksamkeit die
Gefahr schwerer Schaden mit sich bringen
kénnte (z.B. Bedienen von Maschinen), bis
derartige wiederkehrende Episoden und die
Schlafrigkeit abgeklungen sind. Wenden Sie
sich an lhren Arzt, wenn Sie hiervon betrof-
fen sein sollten.

Wichtige Informationen
tber bestimmte sonstige
Bestandteile von
Cabergolin AL 1 mg

Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte
nehmen Sie Cabergolin AL 1 mg daher erst
nach Ricksprache mit lnrem Arzt ein, wenn
lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Cabergolin AL
1 mg einzunehmen?

A Nehmen Sie Cabergolin AL 1 mg immer
genau nach Anweisung lhres Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz si-
cher sind.

Die Tabletten sind mdglichst mit den Mahl-
zeiten einzunehmen, um bestimmte Neben-
wirkungen wie zum Beispiel Ubelkeit, Erbre-
chen und Magenschmerzen zu verringern.

Erwachsene und éltere Patienten

Die Dosis wird von Ihrem Arzt festgelegt, der
diese individuell fir Sie anpasst. Die Ubliche
Dosis betrdgt zu Beginn der Behandlung
0,5 mg bis 1 mg Cabergolin pro Tag (entspr.
2—1 Tablette Cabergolin AL 1 mg). Danach
wird die Dosis nach Anweisung des Arztes
schrittweise auf eine geeignete Erhaltungs-
dosis gesteigert. Die Ubliche Erhaltungsdo-
sis betragt 2 mg bis 3 mg Cabergolin pro Tag
(entspr. 2 — 3 Tabletten Cabergolin AL 1 mg).

Die maximale Dosis betragt 3 mg Cabergolin
pro Tag.

Cabergolin AL 1 mg Tabletten haben eine
Bruchkerbe und kénnen in zwei gleiche Half-
ten geteilt werden.

Wenn Sie eine groBere
Menge von Cabergolin AL
1 mg eingenommen haben,
als Sie sollten

Es ist wichtig, nicht zu viele Tabletten einzu-
nehmen. Suchen Sie die nachste Kranken-
haus-Notaufnahme oder einen Arzt auf, wenn
Sie zu viele Tabletten eingenommen haben
sollten oder wenn Sie glauben, dass ein Kind
diese Tabletten geschluckt hat.

Anzeichen einer Uberdosierung sind unter
anderem Ubelkeit, Erbrechen, erniedrigter
Blutdruck, Magenschmerzen, Veranderun-
gen des Verhaltens, Verwirrtheit und Halluzi-
nationen (Sehen nicht vorhandener Dinge).
Nehmen Sie diese Gebrauchsinformation
und alle Tabletten mit, die Sie noch haben,
um diese dem Arzt zu zeigen.

Wenn Sie die Einnahme
von Cabergolin AL 1 mg

vergessen haben

Wenn Sie die rechtzeitige Einnahme einer
Dosis dieses Arzneimittels vergessen haben,
holen Sie diese nach, sobald Sie dies be-
merken. Wenn es jedoch fast an der Zeit ist,
die nachste Dosis einzunehmen, lassen Sie
die vergessene Dosis aus und nehmen Sie
die nachste Dosis wie Ublich ein.

Wenn Sie die Einnahme
von Cabergolin AL 1 mg
abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Cabergolin AL
1 mg abbrechen, kdnnen sich die Symptome
lhrer Krankheit verschlimmern. Daher sollten
Sie mit Ihrem Arzt sprechen, bevor Sie die
Behandlung abbrechen.

Da es viele Tage dauert, bis Cabergolin voll-
standig aus dem Blutkreislauf ausgeschieden
ist, kénnen sich die Symptome der Parkin-
son-Krankheit noch im Laufe der nachsten
2 Wochen verschlimmern.

A Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme
des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche
Nebenwirkungen sind
maoglich?

A Wie alle Arzneimittel kann Cabergolin AL

1 mg Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von
10):

Herzklappenveréanderungen und andere kar-
diale Erkrankungen, z.B. Herzbeutelentzin-
dung (Perikarditis) oder Erguss von Flussig-
keit in den Herzbeutel (Perikarderguss).

Folgende Beschwerden kdnnen frihe Anzei-
chen dafur sein:

Atembeschwerden, Kurzatmigkeit, Brust-
oder Rlckenschmerzen, Beckenschmerzen
und geschwollenen Beine. Dies konnen
erste Anzeichen eines Fibrose genannten
Zustands sein, welcher Lungen, Herz/Herz-
klappen oder den hinteren Bauchraum be-
treffen kann. Wenn eine der genannten Sym-
ptome bei lhnen auftritt missen Sie dies
sofort lhrem Arzt mitteilen.

Ubelkeit, Schwellungen der Gelenke, FuBe
oder Finger (periphere Odeme).

Haufig (1-10 Behandelte von 100):
Erbrechen, Verdauungsstérungen, Verstop-
fung, Magenschleimhautentziindung (Gast-
ritis), Brustschmerzen (Angina pectoris),
Sinnestauschungen (Halluzinationen), Ver-
wirrtheit, ~ Schlafstérungen,  Schlafrigkeit
(starke Benommenheit), niedriger Blutdruck
(orthostatische Hypotonie, die zu Schwindel
fuhren kann), Schwindel, Kopfschmerzen,
gesteigerte Libido, Bewegungsstérungen
(Dyskinesien), allgemeine Kraftlosigkeit,
Kurzatmigkeit, abnormale Leberfunktions-
werte, Blutwertverdnderungen (z.B. Verrin-
gerung des Hamoglobinwertes, des Hamato-
krits und/oder des roten Blutbilds).

Gelegentlich (1-10 Behandelte von 1000):
Schwellung und Schmerzen am duBeren Ende
von Armen und Beinen (Erythromelalgie),
Schwellung infolge Fliissigkeitsansammlung
im Gewebe (Odeme), Ausschlag, Erschop-
fung/Mudigkeit, abnormale Leberfunktion,
unwillktirliche Bewegungen (Hyperkinesien),
Wahnvorstellungen, psychotische Storun-
gen, allergische Reaktionen, Flissigkeitsan-
sammlung zwischen den die Lungen und die
Brusthéhle umgebenden Membranen (Pleura-
erguss), Vernarbung von Lungengewebe.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter
von 10000):
Narbengewebe (Fibrose).

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar):

Plétzliche Einschlafattacken, Bewusstlosig-
keit/Ohnmacht, Krampfe in den Beinen, Haar-
ausfall, Atemprobleme mit unzureichender
Sauerstoffaufnahme, krankhaftes, triebhaftes
Spielen und zwanghaft gesteigertes sexuel-
les Verlangen, Aggression, Anstieg einiger
Enzyme im Blut (CPK), Kribbeln oder andere
Empfindungsstérungen (GefaBkrampfe in Fin-
gern und Zehen).

Die nachfolgend aufgeflihrten Nebenwirkun-
gen sind nach Einnahme niedrigerer Dosie-
rungen von Cabergolin (0,25-2 mg pro Wo-
che) berichtet worden.

Haufig (1-10 Behandelte von 100):
Depression, Kopfschmerzen, Erschépfung,
L~Ameisenlaufen®, Schlafrigkeit (extreme Be-
nommenheit), Herzklopfen, Verstopfung,
Gesichtsrétung.

Gelegentlich (1-10 Behandelte von 1000):
Sehstérungen, Nasenbluten.

Selten (1-10 Behandelte von 10000):
Ohnmacht, Finger- und Wadenkrampfe.

A Informieren Sie bitte Inren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefihrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. Wie ist Cabergolin AL
1 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Die Trocknungskapsel oder der Trocknungs-
beutel mit Silicagel darf nicht aus der Fla-
sche entfernt werden!

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Weitere Informationen

Was Cabergolin AL 1 mg
Tabletten enthalten

Der Wirkstoff ist Cabergolin.
1 Tablette enthalt 1 mg Cabergolin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose,
Leucin, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Cabergolin AL 1 mg
Tabletten aussehen und
Inhalt der Packung

WeiBe, ovale, bikonvexe Tablette mit einer
Bruchkerbe auf beiden Seiten der Tablette.
Auf einer Seite der Tablette ist ,CBG‘ und ,1*
auf jeweils einer Seite der Bruchrille einge-
prégt.

Cabergolin AL 1 mg ist in Packungen mit 20,
40 (2x20), 60 (3%x20) und 100 (5x20) Tablet-
ten erhéltlich.

Pharmazeutischer

Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19
D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG,

StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Gberarbeitet im Oktober 2011
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