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Ptibalova informace: informace pro pacienta

DOSTINEX 0,5 mg tablety
kabergolin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc€ink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek DOSTINEX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek DOSTINEX uzivat
Jak se pripravek DOSTINEX uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek DOSTINEX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek DOSTINEX a k ¢emu se pouZiva

Pripravek DOSTINEX se uziva k zabranéni, resp. zastaveé tvorby mléka (za predpokladu zapoceti tvorby
mléka), k 1écbeé poruch zplisobenych zvysenou hladinou prolaktinu v krvi (hyperprolaktinemie) jako je
napft. vynechani ¢i nepravidelnost menstruace, anovulace, galaktorea (samovolné odtékani mléka i mimo
kojeni). Dale je indikovan u pacientt se specialnimi typy adenomi podvésku mozkového.

Léciva latka kabergolin snizuje hladinu prolaktinu, hormonu, ktery se podili na fizeni tvorby mléka a
nekterych funkci pohlavnich organt. Po uziti sty se pripravek DOSTINEX rychle vstfebava v
zazivacim ustroji. Pi{jjem potravy neovlivituje vstiebavani ani rozdélovani latky v téle.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek DOSTINEX uZivat

Neuzivejte pripravek DOSTINEX

. jestlize jste alergicky/a na kabergolin nebo na jiné namelové alkaloidy nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

. v ptipadé, Ze mate nebo jste mél/a stanovenou diagnézu fibrozy (neptfimerené tvorby vaziva,
jizevnaté tkan€) srdce, plic nebo bficha.

. trpite-li srde¢ni chlopenni vadou prokdzanou echokardiograficky ptfed zahajenim 1écby a

ptripravek DOSTINEX byste mél/a uzivat dlouhodobé.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku DOSTINEX se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

. jestlize trpite poruchou kardiovaskularniho systému,
. jestlize trpite Raynaudovym syndromem,

. jestlize trpite jaterni nedostate¢nosti,

. jestlize trpite viedovou chorobou,

. jestlize trpite zavaznymi projevy krvaceni v anamnéze nebo krvacenim ze zazivaciho traktu,



. jestlize trpite psychotickymi zménami nebo mentalnim onemocnénim,

. jestlize trpite zvySenym krevnim tlakem (uZzivate 1éky snizujici krevni tlak),
. zaznamenate-li v prubéhu 1é¢by prilisSnou ospalost nebo stavy nahlého spanku,
. jestlize mate nebo jste mél/a stanovenou diagnozu fibrozy (nepfiméiené tvorby vaziva, jizevnaté

tkang) srdce, plic nebo bficha. Pied zahdjenim dlouhodobé 1écby Vam lékar vysetii srdce, plice a
ledviny a zjisti, zda jsou v dobrém stavu. Také Vam pied zahijenim dlouhodobé 1écby a v
pravidelnych intervalech v pribéhu 1é¢by provede echokardiografické vySetieni (ultrazvuk
srdce). Pokud se objevi fibrotické zmény, bude nutné 1€cbu ukoncit.

. pokud Vy nebo Vasi rodinni ptislusnici, ¢i oSetfovatelé zaznamenate, Ze se u Vas objevuje nutkani
nebo touha chovat se neobvyklym zpisobem, ¢i nemizete odolat nutkéni, popudu ¢i pokuSeni
provadét nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl/a poskodit sebe ¢i své okoli. Tyto projevy jsou
nazyvany impulzivnimi poruchami a muze mezi né patiit ndvykové hracstvi, nadmérnd
konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zdjem o sex nebo nartist sexualnich
myslenek a pociti. Pokud se tyto projevy objevi, Vas Iékai Vam mozna bude muset snizit davku,
nebo pfipravek vysadit.

Okamzité se obrat'te na svého lékafe, zaznamenate-li nebo nékdo jiny u Vas zaznamena

nasledujici:

. Pokud jste praveé porodila, mizete byt vystavena vys$Simu riziku ur€itych zdravotnich problém.
Ty mohou zahrnovat vysoky krevni tlak, srde¢ni infarkt, kiec¢e, mozkovou mrtvici nebo psychické
problémy. Béhem 1écby Vam proto bude lékar pravidelné kontrolovat krevni tlak. Pokud
zaznamenate vysoky krevni tlak, bolest na hrudi nebo neobvykle silnou ¢i piretrvavajici bolest
hlavy (s poruchou zraku ¢i bez ni), ihned kontaktujte svého lékare.

Téhotenstvi a kojeni
V ptipadé t€¢hotenstvi, hodlate-li kojit nebo pokracovat v kojeni, 1¢k neuzivejte; s vyjimkou ojedin€lych
ptipadd, kdy je pripravek ordinovan lékafem i pii zndmém tehotenstvi.

Uzivate-li ptipravek DOSTINEX k zabranéni nebo potlaceni laktace a 1écba nebyla uspésna, vyvarujte
se kojeni a kontaktujte svého 1ékare. Diive, nez za¢nete ptipravek DOSTINEX uzivat, je tieba vyloucit
téhotenstvi, nebo pfi riziku ot€hotnéni uzivejte v pribéhu 1€cby mechanickou antikoncepci. Otéhotnite-
li pfi uzivani 1éku, preruste 1éCbu a vyhledejte 1¢kate. Je nutné, aby k piipadnému otéhotnéni nedoslo
diive nez jeden mésic po ukonceni 1é¢by kabergolinem. Pokud mate ptipravek DOSTINEX uzivat
dlouhodobé, je doporuceno pravidelné gynekologické vySetieni véetné cervikalni a endometrialni
cytologie.

Pfi uzivani ptipravku DOSTINEX a pfetrvavajicim vynechdvani menstruace si nechte kazdé 4 tydny
provést téhotensky test.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek DOSTINEX

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival/a
nebo které mozna budete uzivat. Soucasné uzivani jinych Iéki (zejména namelovych alkaloidd, 1€kt pro
snizeni krevniho tlaku, psychotropnich 1€kd a makrolidovych antibiotik, napt. erythromycinu) muze
ovlivnit u¢inek a snasenlivost ptipravku DOSTINEX.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem lécby bud'te mimotadné opatrny/a, fidite-li motorova vozidla nebo obsluhujete-li stroje.
Zaznamenate-li pfilisSnou ospalost nebo stavy nahlého spanku, zdrzte se fizeni a obsluhy stroji a
kontaktujte svého 1ékare.

Tablety pripravku DOSTINEX obsahuji laktozu
Sdélil-li Vam 1ékar neékdy, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrti, vyhledejte svého 1ékare pred uzitim
tohoto 1éCivého pripravku.



3. Jak se pripravek DOSTINEX uzZiva
Ptipravek DOSTINEX je urCen pro uziti usty, uziva se s jidlem.

K zabranéni tvorby mléka se podava jednorazova davka 1 mg (2 tablety) béhem prvniho dne po
porodu.

K pieruseni tvorby mléka se pripravek DOSTINEX uziva po 2 dny, kazdych 12 hodin ptl tablety (0,25
mg). Tento zpiisob zajistuje lepsi sndsenlivost, snizuje vznik nezadoucich ucinkl, zejména pokles
krevniho tlaku.

K 1é¢bé hyperprolaktinemie se piipravek DOSTINEX zpravidla uziva 1-2x tydné (napt. pondéli nebo
pondéli a ctvrtek). Pocatecni davka je obvykle nizka 0,25 mg - 0,5 mg (1/2 tablety az 1 tableta) tydné.
Osettujici lékat ji pak dale zvySuje (obvykle v mési¢nim intervalu po 0,5 mg) podle 1é¢ebné odpovedi a
snasenlivosti. K ovéfeni odpovédi na 1é¢bu jsou nutné pravidelné ndvstévy u lékare.

Obvyklé davka je 1 mg tydné a kolisa od 0,25 mg do 2 mg tydné. U hyperprolaktinemickych pacient
bylo podano az 4,5 mg tydn€. Rozd¢leni celotydenni davky na vice dil¢ich davek je vhodné zvlaste
tehdy, jsou-li doporuceny celotydenni davky vyssi nez 1 mg.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku DOSTINEX, neZ jste mél/a

Pfi ndhodném poziti velmi vysoké davky se muze projevit zvyraznéni nezddoucich ucinkd, jako je
nevolnost, zvraceni, zalude¢ni potize, pokles krevniho tlaku, zmatenost, psychotické zmény nebo
halucinace. V téchto ptipadech vyhledejte neodkladné Iékare.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek DOSTINEX
JestliZze zapomenete uzit tabletu (nebo cast tablety) v normalnim ¢ase, neznepokojujte se a sdélte to co
nejdiive svému 1ékafi.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi Casté nezadouci u¢inky (mohou postihovat vice nez 1 pacienta z 10):

- Postizeni srdecnich chlopni a souvisejici poruchy (napf. zanét a tvorba tekutiny v osrde¢niku)
- Bolest hlavy, zavrat/nerovnovaha

- Nevolnost, poruchy traveni, zanét zaludku, bolest biicha

- Celkova t¢lesna slabost, inava

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihovat az 1 pacienta z 10):

- Ospalost

- Deprese

- SniZeni krevniho tlaku u pacientti na dlouhodobé 1é¢b¢; nahly pokles krevniho tlaku pii vstavani,
navaly horka

- Zacpa, zvraceni

- Bolesti prsou

- Snizeni krevniho tlaku zaznamenané pii vySetieni

Mén¢ Casté nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 pacienta ze 100):
- BuSeni srdce

- Dusnost, plicni vypotek, fibroza (zména tkan¢), krvaceni z nosu

- Reakce precitlivélosti



- Prechodny vypadek zorného pole, kratkodoba ztrata védomi, pocit mravenceni

- Zvysené libido

- Zuzeni cév prst, mdloby

- Otok, otok koncetin

- Vyrazka, ztrata vlast/chlupt

- Kitece dolnich koncetin

- U zen s poruchou menstrua¢niho cyklu bylo béhem nékolika prvnich mésicii po menstruaci
pozorovano snizeni hodnot hemoglobinu.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 pacienta z 1 000):
- Bolest nadbftisku

Velmi vzacné nezaddouci ucinky (mohou postihovat az 1 pacienta z 10 000):
- Pleuralni fibroza (zména plicni tkang)

Nezéadouci u€inky, u kterych nelze Cetnost stanovit:
- Angina pectoris
- Porucha dychani, dechové selhani, zanét pohrudnice, bolest na hrudi
- Nahly zacatek spanku, ties
- Postizeni zraku
- Zmeéna ve vysledcich krevnich testi (zvySena kreatinfosfokinaza v krvi)
- Neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét cinnost, ktera by mohla poskodit Vas,
nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:
*  Silné nutkani k nadmérnému hazardu i pies riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nasledkd.
*  Zmenény nebo zvyseny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi zvysené
obavy, napt. zvySeny sexualni apetit.
*  Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.
e Zachvatovité ptejidani (pfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (piijem vetsitho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).

Informujte, prosim, svého lékaie, pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich G¢inki. Vas
lékat s Vami probere mozZnosti, jak tyto nezadouci ucinky zvladat ¢i je omezit.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek DOSTINEX uchovavat

Uchovavejte tento piipravek pii teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Lahvicka obsahuje susidlo, které nesmi byt odstranéno.
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Nevyhazujte zaddné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domdiciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek DOSTINEX obsahuje
- Lécivou latkou je 0,5 mg kabergolinu v jedné tablet¢.
- Pomocnymi latkami jsou laktosa, leucin.

Jak pripravek DOSTINEX vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety ptipravku DOSTINEX jsou bilé ve tvaru tobolek s pilici ryhou, kterd umoziuje rozdéleni
tablety na stejné davky.
Ptipravek je dodavan v HDPE lahvicce po 2 nebo 8 tabletach:
HDPE lahvicka, détsky bezpecnostni polypropylenovy uzavér s polyethylenovou vnitini
vrstvou a s integrovanym vysousSedlem.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Upozornéni:
Text na lahvicce je ve Spanélsting.

Preklad textu uvedeného na lahvicéce:
Comprimidos = tablety

Via oral = peroralni podani

Lote: = ¢Cislo Sarze

CAD: = pouzitelné do

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer, S.L.

Avda. de Europa, 20-B,

Parque Empresarial La Moraleja
28108 Alcobendas (Madrid)
Spanélsko

Vyrobce
Pfizer Italia S.r.L., Localita Marino del Tronto — 63100, Ascoli Piceno (AP), Italie

SoubéZny dovozce
Chemark s.r.o., U Staré tvrze 285/21, 196 00 Praha 9 - Tfeboradice, Ceska republika

Prebaleno
Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 9. 2022



