Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DOSTINEX, 0,5 mg, tabletki
Cabergolinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek DOSTINEX 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DOSTINEX
Jak stosowac lek DOSTINEX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek DOSTINEX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk~

1. Co to jest lek DOSTINEX i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek DOSTINEX jest pochodng ergoliny o aktywnosci dopaminergicznej, silnie i dlugotrwale
obnizajgca stezenie prolaktyny. Dziata poprzez bezposrednie pobudzanie receptorow dopaminowych
D, w komorkach przedniego ptata przysadki, hamujac w ten sposob wydzielanie prolaktyny.

Lek DOSTINEX jest wskazany:

- w celu zahamowania laktacji zaraz po porodzie albo w celu przerwania wydzielania mleka,

- wleczeniu zaburzen zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem prolaktyny (hiperprolaktynemig),
w tym zaburzeniach miesigczkowania (brak, skape lub nieregularne miesigczki), braku
jajeczkowania, mlekotoku,

- wleczeniu gruczolaka przysadki, idiopatycznej hiperprolaktynemii lub zespotu pustego siodta
tureckiego, zwigzanego z hiperprolaktynemia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DOSTINEX

Kiedy nie stosowac leku DOSTINEX

- jesli pacjent ma uczulenie na kabergoling lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne pochodne sporyszu;

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty zwtdknienia w obrebie serca, phuc lub brzucha;

- jesli pacjent bedzie stosowat lek DOSTINEX dtugotrwale i stwierdzono u niego wystepujace
obecnie lub w przesztosci reakcje w postaci zwtoknienia (bliznowacenia) mig$nia sercowego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania stosowania leku DOSTINEX nalezy omowic to z lekarzem:

- upacjentdow z cigzkimi zaburzeniami sercowo-naczyniowymi,

- upacjentdw z zespotem Raynauda,

- upacjentdow z chorobg wrzodowa lub krwawieniem z przewodu pokarmowego,

- upacjentow z wywiadem w kierunku powaznych zaburzen psychiatrycznych, w szczego6lno$ci
psychoz,

- upacjentow z cigzkg niewydolnoscia watroby - nalezy rozwazy¢ stosowanie mniejszych dawek
leku,



- wprzypadku jednoczesnego stosowania lekow obnizajgcych ci$nienie tetnicze krwi, gdyz po
podaniu kabergoliny moze wystgpi¢ niedocis$nienie ortostatyczne (szczegdlnie w pierwszych
dniach leczenia),

- upacjentow, u ktorych wystepuja objawy zaburzen uktadu oddechowego lub sercowo -
naczyniowego zwigzanych z procesem wioknienia badz tez z wywiadem w kierunku takich
zaburzen,

- upacjentow z choroba Parkinsona moga wystapi¢ epizody naglego zasypiania - nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia,

- jesli u pacjenta stwierdzono wystepujace obecnie lub w przesztosci reakcje w postaci zwtdknienia
(bliznowacenia) mig$nia sercowego, ptuc lub narzadow jamy brzusznej. W przypadku pacjentow
przyjmujacych lek DOSTINEX diugotrwale, przed rozpoczeciem leczenia lekarz sprawdzi, czy
funkcja serca, pluc i nerek jest prawidlowa. Przed rozpoczgciem leczenia, a takze w regularnych
odstepach w trakcie leczenia, wykonywane bedg badania echokardiograficzne (USG -
ultrasonografia serca). W przypadku wystapienia reakcji w postaci widknienia leczenie zostanie
przerwane,

- nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy zauwazg nietypowe zachowania
bedace wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu, natretnego wykonywania pewnych
czynnosci, szkodliwych dla pacjenta lub innych oséb. Takie zachowania sg zwane zaburzeniami
kontroli impulséw i mogg obejmowac uzaleznienie od hazardu, kompulsywne lub napadowe
objadanie si¢, nadmierny poped seksualny lub nasilone mysli i odczucia seksualne. Lekarz moze
zdecydowac o dostosowaniu leczenia lub odstawieniu leku.

Nie nalezy stosowac leku u kobiet z nadci$nieniem indukowanym cigza, stanem przedrzucawkowym
czy z nadci$nieniem poporodowym, chyba ze potencjalne korzysci przewazaja nad ryzykiem.

Aby unikna¢ niedocisnienia ortostatycznego nie nalezy przekraczaé pojedynczej dawki 0,25 mg leku
DOSTINEX w celu zahamowania trwajacej laktacji u kobiet karmigcych.

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku DOSTINEX wskazana jest szczegotowa ocena czynnosci
przysadki.

Poniewaz lek DOSTINEX przywraca owulacj¢ i ptodno$¢ u kobiet z hipogonadyzmem zwigzanym z
hiperprolaktynemig zalecane jest wykonywanie testu cigzowego przynajmniej co 4 tygodnie w okresie
przed pojawieniem si¢ miesigczki, a pdzniej za kazdym razem, gdy krwawienie op6znia si¢ o wigcej
niz 3 dni. Kobiety, ktore chcag uniknaé cigzy, powinny stosowaé¢ mechaniczne §rodki antykoncepcyjne
podczas leczenia lekiem DOSTINEX oraz po jego odstawieniu, do czasu ponownego zaniku
jajeczkowania. Kobiety, ktore zaszty w cigz¢ powinny by¢ obserwowane w kierunku objawow
powigkszenia przysadki, poniewaz podczas cigzy moze dojs¢ do wzrostu wezesniej istniejgcych
guzow przysadki.

U pacjentéw leczonych agonistami dopaminy w tym kabergoliny obserwowano wystepowanie
patologicznej sktonno$ci do hazardu, zwigkszenie libido i hiperseksualno$¢. Objawy te byty
zazwyczaj odwracalne po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu podawania leku.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jezeli powyzsze ostrzezenia dotyczg sytuacji
wystepujacych w przesziosci.

Lek DOSTINEX a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

- Brak informacji na temat interakcji pomigdzy kabergoling i innymi alkaloidami sporyszu, dlatego
nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tych lekow w trakcie dlugoterminowego stosowania leku
DOSTINEX.

- Lek DOSTINEX nie powinien by¢ przyjmowany razem z fenotiazyng, butyrofenonem,
tioksantenami (leki przeciwpsychotyczne), metoklopramidem (lek stosowany w zaburzeniach
motoryki goérnego odcinka przewodu pokarmowego), gdyz leki te moga zmniejsza¢ dzialanie
terapeutyczne leku DOSTINEX.



- Leku DOSTINEX podobnie jak innych pochodnych sporyszu, nie powinno si¢ stosowac acznie z
antybiotykami makrolidowymi (np. erytromycyng) z uwagi na zwigkszenie dostepnosci
biologicznej kabergoliny.

- Lek DOSTINEX moze wywotywa¢ niedocisnienie ortostatyczne u pacjentow, ktorzy przyjmuja
leki przeciwnadci$nieniowe.

DOSTINEX z jedzeniem i piciem
Tolerancja lekow dopaminergicznych jest lepsza, jesli sg przyjmowane jednoczesnie z pokarmem,
dlatego zaleca si¢ podawanie leku DOSTINEX razem z positkami.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Przed rozpoczgciem stosowania leku DOSTINEX nalezy wykluczy¢ cigze. Ponadto nalezy podjaé
dziatania zapobiegajace zajSciu w cigz¢ co najmniej przez miesigc od zaprzestania leczenia lekiem
DOSTINEX.

Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania leku DOSTINEX u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzgtach wykazaly obnizong ptodnos$¢ i mozliwa toksycznos¢ dla ptodu.

Lek DOSTINEX powinien by¢ stosowany w trakcie cigzy jedynie, gdy jest wyraznie wskazany i po
doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Ze wzgledu na dhugi okres pottrwania leku i ograniczone dane na temat narazenia ptodu, kobiety
planujace zaj$¢ w cigz¢ powinny odstawic¢ lek DOSTINEX jeden miesigc przed planowanym
poczeciem. Jezeli poczgcie nastapi w trakcie terapii, leczenie nalezy przerwac¢ niezwlocznie po
potwierdzeniu cigzy, aby ograniczy¢ narazenie ptodu na lek.

Uwzgledniajac mechanizm dziatania leku DOSTINEX nalezy si¢ spodziewa¢ zahamowania lub
ograniczenia laktacji podczas jego stosowania. Kobiety przyjmujace lek DOSTINEX nie mogg karmic
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W trakcie rozpoczynania leczenia lekiem DOSTINEX pacjenci powinni zachowac ostrozno$¢
wykonujac czynno$ci wymagajace szybkich i doktadnych reakcji.

Pacjenci przyjmujacy lek DOSTINEX, u ktorych wystepuje senno$¢ i (lub) napady naglego
zasypiania, nie mogg prowadzi¢ pojazdow i wykonywaé czynnosci, w przypadku ktorych uposledzona
czujno$¢ moze narazic¢ ich samych lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub zgonu (np.
podczas obstugiwania maszyn), do czasu ustapienia sennosci i (lub) napadéw naglego zasypiania.

Lek DOSTINEX zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek DOSTINEX

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek DOSTINEX przeznaczony jest do stosowania doustnego. Zaleca si¢ przyjmowanie leku
DOSTINEX podczas positkow.

W przypadku pacjentdw z nietolerancja lekow dopaminergicznych, w celu zmniejszenia
prawdopodobienstwa wystapienia dziatan niepozadanych lekarz moze zadecydowac o rozpoczgciu
leczenia zmniejszong dawka leku (np. 0,25 mg raz w tygodniu) stopniowo zwigkszajac dawke, az do
osiggni¢cia dawki terapeutyczne;.



W przypadku wystgpienia uporczywych lub ci¢zkich dziatan niepozadanych w celu zwigkszenia
tolerancji leku lekarz moze zadecydowac o okresowym zmniejszeniu dawki, a nastgpnie powrocie do
dawki terapeutycznej poprzez stopniowe jej zwickszanie (np. 0,25 mg tygodniowo, co dwa tygodnie).

Zahamowanie laktacji
Zalecana dawka to: 1 mg kabergoliny (2 tabletki po 0,5 mg) w pierwszym dniu po porodzie.

Przerwanie wydzielania mleka
Zalecana dawka to: 0,25 mg (pot tabletki) co 12 godzin przez dwa dni.

Leczenie zaburzeh zwiazanych z nadmiernym wydzielaniem prolaktyny

Zalecana dawka poczatkowa to 0,5 mg na tydzien podawana w jednej (1 tabletka 0,5 mg) lub dwoch
dawkach (2 razy na tydzien po pot tabletki podawane np. w poniedzialek i czwartek).

Dawka tygodniowa powinna by¢ zwigckszana stopniowo, najlepiej o 0,5 mg na tydzien w odstgpach
miesigcznych, az do uzyskania optymalnego dziatania terapeutycznego. Dawka terapeutyczna wynosi
od 0,25 mg do 2 mg na tydzien, $rednio 1 mg na tydzien. U pacjentow z hiperprolaktynemia
stosowano dawki do 4,5 mg tygodniowo.

Lekarz zadecyduje o odpowiednim podawaniu dawki tygodniowej: jednorazowo lub w dwoch, lub
wigcej porcjach w zalezno$ci od tolerancji leku.

Lekarz ustali najmniejsza skuteczng dawke, po ktorej jest osiggany efekt terapeutyczny. Po ustaleniu
dawki terapeutycznej lekarz zadecyduje o odpowiedniej kontroli stezenia prolaktyny we krwi.
Normalizacja st¢zen prolaktyny jest zazwyczaj osiggana w ciggu 2-4 tygodni.

Po zakonczeniu terapii lekiem DOSTINEX obserwuje si¢ zwykle nawr6t hiperprolaktynemii. Jednak u
niektorych pacjentow obserwowano trwate zmniejszenie st¢zenia prolaktyny przez wiele miesigcy. U
wigkszosci kobiet cykle owulacyjne wystepowaty przez co najmniej 6 miesiecy po zakonczeniu
terapil.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci leku u pacjentdéw w wieku ponizej 16 lat.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
U pacjentoéw z ciezka niewydolno$cig watroby nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku DOSTINEX
(patrz punkt: Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek DOSTINEX).

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Nie przeprowadzono regularnych badan dotyczacych stosowania leku DOSTINEX u 0s6b w
podesztym wieku z zaburzeniami zwigzanymi z nadmiernym wydzielaniem prolaktyny.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku DOSTINEX

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku DOSTINEX nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy
przedawkowania sa przypuszczalnie takie jak objawy zwigzane z nadmiernym pobudzeniem
receptorow dopaminowych, np. nudnosci, wymioty, dolegliwosci Zotagdkowe, niedocis$nienie
ortostatyczne, splatanie i (lub) psychoza lub omamy.

W razie potrzeby lekarz zastosuje metody wspomagajgce usuwanie niewchtonigtego leku i ustabilizuje
warto$ci ci$nienia tetniczego krwi. Dodatkowo, lekarz moze zastosowac leczenie antagonistami
dopaminy.

Pominiecie zastosowania leku DOSTINEX

W przypadku, gdy pacjent zapomni przyja¢ lek DOSTINEX, powinien przyjac¢ go tak szybko jak to
mozliwe, chyba Ze zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy przyjac
kolejna dawke o wyznaczonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku DOSTINEX
O przerwaniu leczenia decyduje lekarz.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zaobserwowane podczas stosowania leku w celu zahamowania laktacji:
Dziatania niepozadane zostaty uporzadkowane wedtug czestosci wystgpowania. Odzwierciedlajg one
dane z badan klinicznych z zastosowaniem leku DOSTINEX podawanego w dawce 1 mg oraz u
kobiet karmigcych piersig, u ktorych stosowano lek DOSTINEX w dawce 0,25 mg, co 12 godzin w
celu zahamowania laktacji.

Zgloszone dziatania niepozadane byly w wigkszosci przypadkow przejsciowe, o nasileniu od
tagodnego do umiarkowanego.

Podczas pierwszych 3 — 4 dni po porodzie mogg wystapi¢ bezobjawowe obnizenia ci$nienia krwi
(>20 mmHg skurczowe i >10 mmHg rozkurczowe).

Dziatania niepozadane zaobserwowane podczas stosowania leku w leczeniu zaburzen zwigzanych z
nadmiernym wydzielaniem prolaktyny:

Dziatania niepozadane zostaty uporzadkowane wedlug czestosci wystgpowania. Odzwierciedlajg one
dane z 6-miesigcznych badan klinicznych, z zastosowaniem leku DOSTINEX w dawce od 1 do 2 mg
leku tygodniowo (podawanymi w dwoch dawkach tygodniowo). Zgtoszone dziatania niepozadane
byly w wigkszos$ci o nasileniu tagodnym i umiarkowanym, 1 wystepowaly gtownie w pierwszych
dwoch tygodniach leczenia. Wigkszo$¢ z nich ustgpita podczas trwania leczenia lub w ciggu kilku dni
po odstawieniu leku.

Ogodlne informacje:

Dziatania niepozadane zalezg gtéwnie od dawki.

Lek DOSTINEX przy dlugotrwatym stosowaniu moze wywotywac obnizenie ci$nienia tgtniczego
krwi, jakkolwiek niedoci$nienie ortostatyczne czy omdlenia byly zglaszane rzadko.

Lek DOSTINEX jest pochodng sporyszu, dlatego moze wykazywaé dziatanie zwezajgce naczynia
krwiono$ne. Przy dtugotrwalym stosowaniu, nieprawidtowe wyniki standardowych testow
laboratoryjnych sa mato prawdopodobne; u kobiet niemiesigczkujacych zaobserwowano obnizenie
hemoglobiny w ciggu kilku pierwszych miesiecy po wznowieniu miesigczkowania.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
o niezdolnos$¢ do odparcia impulsu, pokusy czy przymusu wykonywania czynnosci, ktore moga
by¢ szkodliwe dla pacjenta lub innych 0sob; dotyczy to:

o silnego impulsu lub niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych
osobistych lub rodzinnych konsekwencji,

o zmienionych lub zwickszonych zainteresowan oraz zachowan seksualnych o duzym
znaczeniu dla pacjenta lub innych oséb, np. czynnos$ci zwigzanych z nasilonym
popedem seksualnym,

o kompulsywnego, niekontrolowanego wydawania pieni¢dzy lub kupowania,

o napadowego objadania si¢ (spozywania wigkszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz
wigkszych ilo$ci niz jest to potrzebne do zaspokojenia gltodu).

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przejawia ktdres z tych zachowan, aby omowi¢ sposoby
kontrolowania lub ograniczenia tych objawow.

Dziatania niepozadane zostaly uporzadkowane wedlug czgstosci ich wystepowania.
Bardzo czesto (czeSciej niz u 1 na 10 oséb)

- wady zastawek serca (w tym cofanie) oraz choroby towarzyszace (zapalenia osierdzia, wysigk
osierdziowy)



- bol gtowy™, zawroty gtowy pochodzenia o$rodkowego i (lub) obwodowego™
- nudnoé$ci*, dyspepsja, zapalenie zotadka*, bol brzucha*
- wyczerpanie***, zmeczenie

Czesto (czeSciej niz u 1 na 100, ale rzadziej niz u 1 na 10 osob)

- sennos¢

- depresja

- zmniejszenie ci$nienia tetniczego u pacjentow poddawanych dltugotrwatemu leczeniu;
niedoci$nienie ortostatyczne, uderzenia gorgca™*

- zaparcia, wymioty™*

- bol piersi

- bezobjawowe zmniejszenia ci$nienia krwi (skurczowe >20 mmHg i rozkurczowe >10 mmHg)

Niezbyt czesto (czesSciej niz u 1 na 1000, ale rzadziej niz u 1 na 100 osdb)

- kotatanie serca

- duszno$é¢, wysick optucnowy, wtoknienie (w tym wioknienie phuc), krwawienie z nosa

- reakcje nadwrazliwosci

- przemijajace niedowidzenie potowicze, omdlenie, parestezja

- zwigkszone libido

- skurcz naczyn palcow

- obrzek, obrzgk obwodowy

- wysypka, tysienie

- kurcze migéni konczyn dolnych

- u kobiet niemiesiagczkujacych zaobserwowano zmniejszenie stezenia hemoglobiny w trakcie
pierwszych kilku miesiecy po wznowieniu miesigczkowania

Rzadko (cze$ciej niz u 1 na 10 000, ale rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)
- bol nadbrzusza

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)
- zwloknienie optucne;j

Nieznana: cze¢sto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych

- dusznica bolesna

- zaburzenia oddechu, niewydolno$¢ oddechowa, zapalenie optucnej, bol w klatce piersiowe;j

- napady naglego zasypiania, drzenie

- zaburzenia widzenia

- zaburzenia czynnosci watroby

- zwigkszone stezenie fosfokinazy kreatynowej we krwi, nieprawidtowe wyniki testow czynnos$ci
watroby

*Bardzo cze¢ste u pacjentdw leczonych z powodu hiperprolaktynemii; Czgste u pacjentek leczonych w
celu zahamowania i (lub) ttumienia laktacji

**(Czgste u pacjentéw leczonych z powodu hiperprolaktynemii; Niezbyt czeste u pacjentek leczonych
z powodu zahamowania i (lub) tlumienia laktacji

*** Bardzo czeste u pacjentdow leczonych z powodu hiperprolaktynemii; Bardzo czgste u pacjentek
leczonych w celu zahamowania i (lub) thumienia laktacji

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek DOSTINEX
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: (EXP).
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DOSTINEX

- Substancja czynng leku jest kabergolina. Jedna tabletka zawiera 0,5 mg kabergoliny.
- Pozostate sktadniki to: leucyna, laktoza bezwodna.

Jak wyglada lek DOSTINEX i co zawiera opakowanie

Lek DOSTINEX to biate, ptaskie, podtuzne tabletki z wytloczonym oznakowaniem ,,PU”,
podzielonym przez naciecie, po jednej stronie tabletki oraz oznakowaniem ,,700”, z delikatnym
nacieciem nad i pod §rodkowym ,,0”, po drugiej stronie tabletki.

Tabletki umieszczone sa w butelce ze szkla oranzowego z aluminiowa zakretka lub butelce z HDPE
zamknietej zakretka z PP, z integralnym pojemnikiem z LDPE zawierajacym $rodek pochtaniajacy
wilgo¢. Butelka znajduje si¢ w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 2, 4 lub 8 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia

Wytworca:

Pfizer Italia S.r.l., 63100 Marino Del Tronto, Ascoli Piceno, Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2018



