Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Dostinex 0,5 mg comprimidos
Cabergolina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Dostinex e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Dostinex
. Como tomar Dostinex

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Dostinex

. Contetdo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Dostinex e para que ¢ utilizado

Dostinex contém cabergolina como substancia ativa, que pertence a uma classe de medicamentos
chamados "agonistas da dopamina”. A dopamina ¢ produzida naturalmente no corpo e ajuda a
transmitir mensagens para o cérebro. A cabergolina imita a agdo da dopamina para reduzir a
producdo de prolactina no sangue. A prolactina ¢ a hormona que estimula a produg@o de leite.

Dostinex ¢é indicado para:

- Interromper a producdo de leite materno (lactagdo), logo apds o parto e para interromper a
producdo de leite materno ja iniciada.

- O tratamento de doencas causadas por disturbios hormonais que resultem na produgdo de
elevados niveis de prolactina.

2. O que precisa de saber antes de tomar Dostinex

Nao tome Dostinex

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a cabergolina ou a qualquer derivado da ergotamina ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- Se tem historia de perturbagdes fibroticas no pulmao e abdomen.

- Se vai ser tratado com Dostinex por um longo periodo de tempo e tem ou teve reacdes fibroticas
(tecido cicatricial) que afetam o seu coragéo.

- Se lhe foi dito que tem um problema que afeta as valvulas do seu coragdo.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Dostinex.

Informe o seu médico se:

- tem uma doenga que envolve o coragdo ¢ vasos sanguineos (doenga cardiovascular);



- tem sindrome de Raynaud;

- tem problemas no estdmago (Ulcera péptica) ou hemorragia do estdmago e intestinos
(hemorragia gastrointestinal);

- tem historia de doenca mental grave, em especial problemas psicéticos;

- tem insuficiéncia do figado;

- tem hipertensdo provocada pela gravidez ou apos o parto;

- tem pressao arterial baixa (hipotensdo postural) ou estd a tomar medicamentos para baixar a
pressao arterial;

- tem reagdes fibroticas (cicatrizes) que afetam o seu coragdo, pulmdes ou no abdéomen;

- doenca de Parkinson com a ocorréncia de episddios de sonoléncia ou adormecimento subito.

- Se deu a luz ha pouco tempo podera ter um risco maior de ter determinados problemas de saude.
Estes podem incluir tensdo arterial elevada, ataque cardiaco, convulsdes, AVC ou problemas de
saude mental. Por isso, o seu médico vai ter de verificar a sua tensdo arterial em intervalos
regulares durante o tratamento. Fale com o seu médico imediatamente se tiver tensdo arterial
elevada, dor no peito ou uma dor de cabe¢a anormalmente severa ou persistente (com ou sem
problemas da visao).

Antes de iniciar o tratamento o médico ira avaliar se o seu coracdo, pulmdes ¢ rins estdo em boas
condigOes. Ira ainda realizar um ecocardiograma (um exame ecografico ao coracdo) antes de
iniciar o tratamento e em intervalos regulares durante o tratamento. Caso ocorram reagdes
fibréticas, o tratamento tera de ser interrompido.

Informe o seu médico se vocé ou se o seu cuidador se apercebeu que esta a desenvolver impulsos
ou desejos de se comportar de modo ndo habitual e ndo consegue resistir ao impulso ou tentacdo
de realizar certas atividades que o poderiam prejudicar a si ou aos outros. A isto chama-se
perturbagdes do controlo dos impulsos e podem incluir comportamentos como o jogo viciante,
ingestdo ou gastos excessivos, um desejo sexual anormalmente elevado ou um aumento de
pensamentos ou sentimentos sexuais ou sentimentos. O seu médico podera ter de ajustar ou parar
a sua dose.

Recomenda-se que mulheres em tratamento a longo prazo com Dostinex para distirbios
hormonais devem realizar exames ginecologicos regulares, incluindo exame citologico. O seu
médico ira continuar a acompanhar a sua condi¢do médica enquanto estiver a tomar comprimidos
de Dostinex.

Idosos
Existe experiéncia limitada em idosos.

Outros medicamentos e Dostinex

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico se estiver a tomar os seguintes medicamentos:

- Medicamentos para tratar a pressdo arterial alta

- Medicamentos utilizados para tratar perturbagdes do foro psiquiatrico (por exemplo,
fenotiazinas, butirofenonas, tioxantenos)

- Medicamentos para tratar a enxaqueca

- Medicamentos para o tratamento de nauseas ¢ vomitos (por exemplo, metoclopramida)

- Antibidticos macroélidos (por exemplo eritromicina).



Dostinex com alimentos e bebidas
Dostinex deve preferencialmente ser tomado com alimentos ou apos as refeigdes para ajudar a
reduzir os efeitos indesejaveis.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Antes de iniciar o tratamento com Dostinex, deve certificar-se de que ndo esta gravida e, se
estiver em risco de engravidar, recomenda-se o uso de um método contracetivo de barreira
durante o tratamento. Se engravidar enquanto usa Dostinex, assim que confirmar a gravidez,
interrompa imediatamente o tratamento e consulte o seu médico. As mulheres que planeiam
engravidar devem interromper o tratamento com Dostinex um més antes da data pretendida da
concecdo. Se a concegdo ocorrer durante o tratamento, este deve ser interrompido assim que a
gravidez for confirmada.

Dostinex s6 deve ser utilizado durante a gravidez se tal for claramente indicado e apos avaliagao
cuidadosa da relagdo beneficio-risco.

Amamentacao
A toma de Dostinex ira inibir a produg¢ao de leite materno.

Dostinex ndo deve ser administrado a méies que pretendem amamentar.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas
Dostinex pode causar sonoléncia. Durante o tratamento com Dostinex ndo deve conduzir ou
utilizar maquinas ou desenvolver outras atividades que requerem alerta mental ou coordenacao.

Dostinex contém lactose
Este medicamento contém lactose (um tipo de agucar). Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns acucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Dostinex

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Dostinex é administrado por via oral.
Os comprimidos devem ser tomados de preferéncia com alimentos.

Para inibicdo da producfo de leite
A dose recomendada de Dostinex é de 1 mg numa dose Unica (2 comprimidos de 0,5 mg) no
primeiro dia apds o parto.

Para parar a producéo de leite ja iniciada

A dose recomendada de Dostinex ¢ de 0,25 mg (metade de um comprimido de 0,5 mg) de 12 em
12 horas, durante 2 dias (1 mg de dose total).

Dostinex ndo deve ser administrado em dose tnica superior a 0,25 mg em mulheres a amamentar,
tratadas para parar a produgao de leite ja iniciada, para evitar uma potencial hipotensdo postural.




Para reduciio dos niveis de prolactina no tratamento de perturbagdes hormonais
(hiperprolactinemia)

A dose inicial recomendada é de 0,5 mg por semana em uma ou duas doses (metade de um
comprimido de 0,5 mg), por exemplo, a segunda-feira e a quinta-feira. A dose semanal deve ser
aumentada gradualmente, de preferéncia por adigdo de 0,5 mg por semana em intervalos mensais
até se atingir uma resposta terapéutica 6tima, at¢ um maximo de 4,5 mg.

A dose maxima diaria é de 3 mg.

Quando comeca a tomar este medicamento, recomenda-se que mude lentamente de posi¢do ao
tentar sentar-se, levantar-se ou deitar-se, uma vez que Dostinex pode causar uma queda na
pressdo  arterial que pode  provocar tonturas quando muda de  posigdo.
Durante o tratamento o seu médico pode precisar de verificar a sua pressao arterial, especialmente
nos primeiros dias de tratamento. Pode também ser feita uma avaliagdo ginecologica as células do
colo do ttero ou revestimento do ttero.

Utilizagdo em criancas
Dostinex ndo deve ser administrado a criancgas com idade inferior a 16 anos.

Se tomar mais Dostinex do que deveria
Se tomou, acidentalmente, comprimidos de Dostinex a mais, informe imediatamente o seu
médico ou contacte o hospital mais préximo para ser aconselhado.

Caso se tenha esquecido de tomar Dostinex

Se for omitida uma ou mais doses, estas devem ser ignoradas ¢ deve tomar a sua proxima dose a
hora normal, de acordo com o esquema estabelecido. Nao tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Dostinex
O seu médico ira dizer-lhe durante quanto tempo deve tomar Dostinex. Nao pare o tratamento a
ndo ser que o seu médico lhe indique para o fazer.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem ocorrer em mais do que 1 pessoa em cada 10)
- doengas das valvulas do coragdo (valvulopatias) e do pericardio, membrana que envolve o
coracao (periocardite, derrame pericardico)

- dor de cabeca

- tonturas

- vertigens

- nauseas

- dificuldade na digestdo

- sensagdo de ardor no estdmago

- dor abdominal



- cansago
- fadiga

Efeitos indesejaveis frequentes (podem ocorrer em até 1 pessoa em cada 10)
- sonoléncia

- depressao

- diminui¢do repentina da pressdo arterial ao se levantar

- prisdo de ventre

- vomitos

- dor mamaria

- diminui¢do da pressdo arterial

- afrontamentos

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem ocorrer em até 1 pessoa em cada 100)
- palpitagdes (percegdo dos batimentos cardiacos)

- falta de ar

- grande quantidade de liquido na membrana que envolve os pulmdes (derrame pleural)
- fibrose

- sangramento do nariz

- reacdo alérgica (hipersensibilidade)

- perda de visdo total ou parcial transitoria num dos olhos (hemianopsia transitoria)

- desmaio (sincope)

- sensagdo anomalas (picadas, formigueiro, parestesia)

- aumento do desejo sexual

- constrigdo de artérias pequenas dos dedos das méaos ou dos pés (vasoespasmo digital)

- edema

- erupcao na pele

- queda de cabelo

- cdibras nas pernas

- diminui¢cdo da hemoglobina em mulheres com auséncia de menstruagdo durante os primeiros
meses apos o recomego da menstruacio

Efeitos indesejaveis raros (podem ocorrer em até 1 pessoa em cada 1000)
- dor na regido abdominal (dor epigastrica)

Efeitos indesejaveis muito raros (podem ocorrer em até 1 pessoa em cada 10000)
- acumulag@o de fibras no espaco pleural, membrana que reveste os pulmoes (fibrose pleural)

Efeitos indesejaveis desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
- angina de peito

- perturbacdo respiratoria

- insuficiéncia respiratdria

- inflamacgao da pleura, membrana que reveste os pulmoes (pleurite)
- dor no térax

- episddios de adormecimentos subito

- tremor

- compromisso visual

- agressividade

- delirios

- aumento do interesse sexual (hipersexualidade)

- impulso para jogar excessivamente (jogo patologico)



- perturbagdo psicética

- alucinagdes

- fun¢@o do figado anomala

- aumento da creatinofosfoquinase (uma enzima) no sangue
- analises anomalas da fungdo do figado

Informe o seu médico se tiver qualquer um destes comportamentos. Ele ira discutir o modo de
controlar ou reduzir estes sintomas.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos abaixo.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Dostinex

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 25°C.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos
"VAL." O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Naio utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo.

Nao deite for a quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composi¢ao de Dostinex

- A substancia ativa ¢ a cabergolina.
- Os outros componentes sao a lactose anidra e a leucina.
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Qual o aspeto de Dostinex e contetido da embalagem

Os comprimidos de Dostinex s@o brancos, planos, oblongos, com a gravagdo "PU", separada por
uma ranhura de um dos lados e, do outro lado, com a gravacdo "700", com uma ligeira ranhura
acima e abaixo de zero central.

Os comprimidos sdo embalados em frasco de vidro tipo I de cor ambar, com tampa resistente de
rosca ¢ contendo um agente secante ou em frasco de polietileno de alta densidade (HDPE) e uma
capsula de fecho de polipropileno (PP) resistente a abertura por criangas, com um compartimento
secante interior de polietileno de baixa densidade (LDPE) com silica gel.

Cada frasco contém 2, 4 ou 8§ comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizagao de Introdugdo no Mercado
Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

Pfizer Italia S.r.1.

Localita Marino del Tronto

63100 Ascoli - Piceno
Italia
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