Wortlaut der fir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinfor mation: Information fur den Anwender

Cabergolin-ratiopharm® 2 mg Tabletten

Wirkstoff: Cabergolin

L esen Sie die gesamte Packungsbeilage sor gfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vieleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Cabergolin-ratiopharm® 2 mg und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 2 mg beachten?
Wieist Cabergolin-ratiopharm® 2 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wieist Cabergolin-ratiopharm® 2 mg aufzubewahren?

Weitere Informationen

oukrwdE

1. WASIST Cabergolin-ratiopharm® 2 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Cabergolin-ratiopharm® 2 mg gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Dopamin-Agonisten
bekannt sind. Cabergolin-ratiopharm® 2 mg wirkt dhnlich wie eine im Nervensystem vorkommende
Substanz, die Dopamin genannt wird. Bel Patienten mit der Parkinson-Erkrankung ist diese wichtige
Substanz nicht ausreichend vorhanden.

Cabergolin-ratiopharm® 2 mg wird angewendet zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung und kann
in der Frihphase der Erkrankung, gleich nachdem sie festgestellt wurde, eingesetzt werden.
Cabergolin-ratiopharm® 2 mg kann als zweite Wahl nach einer Behandlung mit Nicht-
Mutterkornalkaloiden entweder alleine oder in Kombination mit Levodopa eingenommen werden.
Cabergolin-ratiopharm® 2 mg kann in Kombination mit Levodopa auch bei Patienten angewendet
werden, die an Schwankungen in Ihrer Bewegungsféhigkeit und in der Durchflihrbarkeit von normalen
Ablaufen leiden.

Esist erforderlich, dass die Behandlung ein Facharzt durchfiihrt.



2. WASMUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Cabergolin-ratiopharm® 2 mg
BEACHTEN?

Cabergolin-ratiopharm® 2 mq darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Cabergolin, andere Mutterkornalkaoide (z. B.
Bromocriptin) oder einen der sonstigen Bestandteile von Cabergolin-ratiopharm® 2 mg sind

- wenn Sie geschwollene Hande, Fuf3e und einen hohen Blutdruck wéahrend der Schwangerschaft
(Préeklampsie, EkKlampsie) hatten

- wenn Sie einen unkontrollierten hohen Blutdruck haben

- wenn bei lhnen friher in Zusammenhang mit der Anwendung von Dopamin-Agonisten (z. B.
Bromocriptin, Pergolid) Nebenwirkungen, die die Lunge betroffen haben, wie z. B. Fibrose,
aufgetreten sind

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 2 mqg ist erforderlich

Wenn Sie irgendeine der folgenden Erkrankungen haben, miissen Sie vor der Einnahme von

Cabergolin-ratiopharm® 2 mg Ihren Arzt dariiber informieren, da dieses Arzneimittel fir Sie dann

nicht geeignet sein kann.

- Herzkreislauferkrankungen

- Magengeschwir oder Blutungen im Magen-Darm-Kanal (es kann zu schwarzem Stuhlgang oder
blutigem Erbrechen kommen)

- eingeschrankte Nierenfunktion

- eingeschrankte Leberfunktion

- wenn Sie eine Psychose haben oder in der Vergangenheit gehabt haben oder wenn bel ihnen das
Risiko besteht nach der Entbindung eine Psychose zu bekommen

- Raynaud-Krankheit (bei K&lte werden die Finger und Zehen bl&ulich-weil3, haben keinen Puls, sind
kalt, gefuhllos und ungelenk)

- niedriger Blutdruck

- schwere Beschwerden in der Brust (z. B. Brustschmerzen beim Atmen, Fllssigkeit in den Lungen,
Entziindung oder Infektion der Lungen)

Die Anwendung von Cabergolin wurde mit einem krankhaften, triebhaften Spielen und einem
zwanghaft gesteigerten sexuellen Verlangen in Verbindung gebracht.

Bei Frauen, die Cabergolin-ratiopharm® 2 mg einnehmen kann eine Unfruchtbarkeit aufgehoben
werden und es kann zu einer Schwangerschaft kommen, bevor sich der Menstruationszyklus
normalisiert hat. Deshalb sollten, falls erforderlich, wahrend der Behandlung geeignete Methoden zur
Empfangnisverhiitung angewendet werden.

Uber die Sicherheit und Wirksamkeit von Cabergolin-ratiopharm® 2 mg bei Personen unter 16 Jahren
liegen keine Erkenntnisse vor.

Bel Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 2 mg mit anderen Arzneimitteln

Bestimmte Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks und bestimmte Arzneimittel (z. B.
Phenothiazine, Butyrophenone, Thioxanthene) zur Behandlung psychischer Erkrankungen
(Schizophrenie oder Psychosen) kénnen bei gleichzeitiger Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 2
mg die Wirkung von Cabergolin beeintréchtigen. Der behandelnde Arzt sollte daher von der
gleichzeitigen Einnahme solcher Arzneimittel wissen.

Es gibt andere Arzneimittel, wie z. B. andere Mutterkornalkaloide, Arzneimittel gegen Erbrechen
(Metoclopramid), Arzneimittel zur Senkung eines hohen Blutdrucks und Makrolid-Antibiotika (wie z.
B. Erythromycin), die die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Cabergolin-ratiopharm® 2 mg
beeinflussen kénnen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel und Naturheilmittel/pflanzliche Produkte handelt.



Bel Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 2 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Cabergolin-ratiopharm® 2 mg sollte geschluckt und vorzugsweise mit den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Schwangerschaft

Mit der Anwendung von Cabergolin-ratiopharm® 2 mg wéahrend der Schwangerschaft gibt es nur
begrenzte Erfahrung. Wenn Sie schwanger sind oder beabsi chtigen schwanger zu werden, sollten Sie
daher vor Beginn der Behandlung Ihren Arzt um Rat fragen. Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit
Cabergolin-ratiopharm® 2 mg schwanger werden, miissen Sie die Behandlung abbrechen und sobald
wie moglich Ihren Arzt aufsuchen. Empfangnisverhiitende M al3nahmen sollten nach Absetzen von
Cabergolin-ratiopharm® 2 mg fiir mindestens 4 Wochen fortgesetzt werden.

Stillzeit

Esist nicht bekannt, ob Cabergolin in die Muttermilch iibergeht. Da Cabergolin-ratiopharm® 2 mg die
Milchproduktion unterbindet, sollte es von Mittern, die beabsichtigen zu Stillen, nicht eingenommen
werden.

Stillende Mtter sollten beachten, dass sich die Milchmenge verringern kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Cabergolin-ratiopharm® 2 mg kann bei einigen Menschen die Reaktionsfahigkeit beeintréchtigen.
Dies solltein Féllen, bei denen ein hohes Mal3 an Aufmerksamkeit erforderlich ist, z. B. beim
Autofahren und bei Prézisionsarbeit, beachtet werden.

Cabergolin-ratiopharm® 2 mg kann Schl&frigkeit (ibermaRige Benommenheit) und Episoden
plotzlichen Einschlafens verursachen. Betroffene Personen dirfen deshalb so lange kein Fahrzeug
mehr fihren oder Téatigkeiten austiben, bei denen eine verminderte Aufmerksamkeit ein Risiko von
schweren Verletzungen (z. B. das Bedienen von Maschinen) bedeuten kénnte, bis die
wiederkehrenden Episoden und die Schl&frigkeit nicht mehr auftreten.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, falls Sie davon betroffen sind.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Bestandteile von Cabergolin-ratiopharm® 2 mg

Cabergolin-ratiopharm® 2 mg enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Cabergolin-ratiopharm® 2 mg daher
erst nach Ricksprache mit IThrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST Cabergolin-ratiopharm® 2 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Cabergolin-ratiopharm® 2 mgimmer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Tabletten sollten mit den Mahlzeiten eingenommen werden, um bestimmte Nebenwirkungen wie
Ubelkeit, Erbrechen und Magenschmerzen zu verringern.

Erwachsene und &ltere Patienten

Die Dosis wird von Ihrem Arzt bestimmt und individuell fir Sie angepasst. Die Ubliche Anfangsdosis
betragt téglich 0,5-1 mg Cabergolin. Die Dosis wird dann schrittweise nach Anweisung des Arztes bis
zu einer geeigneten Erhaltungsdosis erhoht. Diese betrégt Ublicherweise t&glich 2-6 mg.

Cabergolin-ratiopharm® 2 mg hat eine Bruchkerbe und kann in gleiche Hél ften geteilt werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Cabergolin-ratiopharm® 2 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Esist wichtig nicht zu viele Tabletten einzunehmen. Wenden Sie sich an die Notaufnahme lhres
néchsten Krankenhauses oder an einen Arzt, wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben oder
wenn Sie vermuten, dass ein Kind eine oder mehrere Tabletten verschluckt hat. Die Krankheitszeichen
einer Uberdosierung kénnen Ubelkeit, Erbrechen, niedriger Blutdruck, Magenschmerzen,
Veranderungen im Verhalten, Verwirrtheit oder Halluzinationen (Dinge sehen) umfassen. Nehmen Sie
diese Packungsbeilage und alle Tabletten, die Sie noch haben, um sie dem Arzt zu zeigen.




Wenn Sie die Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 2 mg vergessen haben

Wenn Sie vergessen eine Dosis zum richtigen Zeitpunkt einzunehmen, kdnnen Sie diese einnehmen,
sobald Sie es bemerken. Wenn es fast Zeit fur die ndchste Dosisist, lassen Sie die vergessene Dosis
aus und nehmen Sie die néchste Dosis wie gewohnt ein.

Wenn Sie die Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 2 mq abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Cabergolin-ratiopharm® 2 mg abbrechen, kénnen sich die
Krankheitszeichen Ihrer Erkrankung verschlimmern. Deshalb sollten Sie mit Ihrem Arzt sprechen,
bevor Sie die Behandlung beenden. Es bendtigt viele Tage bis Cabergolin aus dem Blut ausgeschieden
ist und die Wirkungen konnen innerhalb von 2 Wochen nachlassen, was zur Verschlechterung der
Krankheitszeichen der Parkinson-Erkrankung fuhrt.

Wenn Se weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Se lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Cabergolin-ratiopharm® 2 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (treten bei mehr als 1 von 10 Anwendern auf):
Schwindel, niedriger Blutdruck (welcher zu Schwindel fihren kann), unwillkirliche Bewegungen,
Ubelkeit.

Héufige Nebenwirkungen (treten bei mehr als 1 von 100 Anwendern auf):

Erbrechen, Verdauungsstérungen, Magenschleimhautentziindung (Gastritis), Fllssigkeitsansammiung
in der Lunge und Brusthohle, Brustschmerzen (Angina), Halluzinationen, Verwirrtheit, Schwellungen,
Schlafstorungen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (treten bei weniger als 1 von 100 Anwendern auf):
Rétung, Schwellungen und Schmerzen an den Enden von Armen und Beinen (Erythromelalgie),
Schiéfrigkeit (Ubermélige Benommenheit), Episoden plétzlicher Schiéfrigkeit.

Uber eine Fibrose im Zusammenhang mit Mutterkornalkal oiden wurde berichtet. Die mit
Mutterkornalkal oiden zusammenhéangende Fibrose ist e ne entztindliche Erkrankung der inneren
Auskleidungen der Korperhohlen, die moglicherweise Herz, Lunge und Nieren beféllt. Dies duf3ert
sich durch Atemschwierigkeiten, Brustschmerzen, Riickenschmerzen und Schwellungen an den
FaRen.

Cabergolin-ratiopharm® 2 mg wurde mit Schifrigkeit und Episoden plétzlichen Einschlafensin
Verbindung gebracht.

Uber krankhaftes, triebhaftes Spielen und zwanghaft gesteigertes sexuelles Verlangen wurde ebenfalls
berichtet.

Uber die folgenden Nebenwirkungen wurde im Zusammenhang mit niedrigeren Cabergolin-Dosen
(0,25-2 mg pro Waoche) berichtet:

Depression, Kopfschmerz, Ermudung, Prickeln und Kribbeln im Korper, Herzklopfen (Palpitationen),
Verstopfung, Sehstérungen, Nasenbluten, Schiéfrigkeit (Ubermaliige Benommenheit), Ohnmacht und
Krémpfe in Fingern und Waden.

Informieren Se bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Se
erheblich beeintrachtigt oder Se Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.



5. WIE IST Cabergolin-ratiopharm® 2 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.
Die Trocknungskapsel mit Silica-Gel darf nicht aus der Flasche entfernt werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Mal3nahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Cabergolin-ratiopharm® 2 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Cabergolin.
Jede Tablette enthalt 2 mg Cabergolin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Wasserfreie Lactose, Leucin, Magnesiumstearat.

Wie Cabergolin-ratiopharm® 2 mg aussieht und Inhalt der Packung

WeilRe, kapselformige, beidseitig nach aulen gewolbte Tabletten mit einer Bruchkerbe auf beiden
Seiten der Tablette. Eine Seite der Tablette ist auf beiden Seiten der Bruchkerbe mit ,, CBG* und ,, 2
markiert.

Cabergolin-ratiopharm® 2 mg ist in Packungen mit 20, 60 und 100 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm
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