Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cabergolin PUREN 0,5 mg Tabletten

Cabergolin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage 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 persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Cabergolin PUREN einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Cabergolin PUREN aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was ist Cabergolin PUREN und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Cabergolin PUREN beachten?

1. Was ist Cabergolin PUREN und wofiir
wird es angewendet?

Cabergolin PUREN enthélt Cabergolin, das zu einer
Gruppe von Arzneimitteln gehért, die als Prolaktinhemmer
bekannt sind. Prolaktin ist ein Hormon, das in der Hypo-
physe des Gehirns gebildet wird. Cabergolin PUREN
senkt den Spiegel des Hormons Prolaktin.

Cabergolin PUREN wird angewendet:

— zur Unterbrechung/Hemmung der Laktation (Milch-
produktion) aus medizinischen Griinden.

— zur Behandlung von Hormonstérungen infolge eines
hohen Prolaktinspiegels, wie fehlende oder unregel-
mafige Periode, Unfruchtbarkeit oder nicht geburts-
bedingter Milchfluss.

— zur Behandlung eines hohen Prolaktinspiegels
aufgrund eines Tumors in der Hirnanhangsdriise.

N

. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Cabergolin PUREN beachten?

Cabergolin PUREN darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie allergisch gegen Cabergolin, andere Mutter-
kornalkaloide (z.B. Bromocriptin) oder einen der in

Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.
— wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

— wenn Sie eine Psychose haben oder in der Vergan-
genheit hatten oder wenn bei lhnen das Risiko besteht,
nach der Entbindung eine Psychose zu bekommen.

— wenn Sie wéhrend der Schwangerschaft geschwollene
Hénde und FuRe und einen hohen Blutdruck haben
(Praeklampsie, Eklampsie).

— wenn Sie einen unkontrollierten hohen Blutdruck
haben oder nach der Entbindung Bluthochdruck
haben.

— wenn bei lhnen fibrotische (bindegewebsartige)
Organveranderungen in der Vorgeschichte bekannt
sind, die die Lunge, den hinteren Bauchbereich, die
Nieren oder das Herz betreffen.

— wenn Sie Uber l&ngere Zeit hinweg mit Cabergolin
PUREN behandelt werden und fibrotische Reaktionen
(Narbengewebe) vorhanden waren oder sind, die Ihr
Herz betrafen bzw. betreffen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Cabergolin PUREN einnehmen, wenn Sie folgende

Erkrankungen haben oder hatten:

— Herz-Kreislauf-Erkrankungen

— Magengeschwr oder Blutungen im Magen-Darm-
Trakt (dies kann zu schwarzem Stuhl oder zu Erbre-
chen mit Blutbeimischung fiihren)

— schwere psychische Erkrankung in der Vergangenheit,
insbesondere psychotische Erkrankungen

— eingeschrénkte Nierenfunktion

— Lebererkrankungen
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— starke Verengung der Blutgeféale bei Kalte mit Weil3-
oder Blauférbung der Haut an Fingern und Zehen
(Raynaud-Krankheit)

— niedriger Blutdruck, der zu Schwindel fihren kann,
insbesondere beim Aufstehen

— schwerwiegende Beschwerden in der Brust (z. B.
Schmerzen im Brustkorb beim Atmen,
Flussigkeitsansammlung in der Lunge, Entziindung
oder Infektion der Lunge)

— fibrotische Reaktionen (Narbengewebe), die lhr Herz,
Ihre Lunge oder lhren Bauchraum betrafen bzw.
betreffen. Falls Sie Cabergolin PUREN iber ldngere
Zeit erhalten, pruft Inr Arzt vor Beginn der Behandlung,
ob lhr Herz, lhre Lunge und Ihre Nieren in gutem
Zustand sind. Er/sie erstellt auBerdem vor Beginn der
Behandlung und in regelmaRigen Abstédnden wahrend
der Behandlung ein Echokardiogramm (Durchfiihrung
einer Ultraschalluntersuchung des Herzens). Sollten
fibrotische Reaktionen (Narbengewebe) auftreten,
muss die Behandlung abgebrochen werden.

Wenn Sie gerade ein Kind geboren haben, kdnnte bei
Ihnen ein erhdhtes Risiko fur bestimmte Erkrankungen
bestehen. Dazu kénnen gehdéren: hoher Blutdruck, Herz-
infarkt, Krampfanfall, Schlaganfall oder psychische
Stoérungen. Deshalb wird lhr Arzt wéhrend der Behand-
lung regelmaRig Ihren Blutdruck messen missen. Spre-
chen Sie bitte umgehend mit lnrem Arzt, wenn Sie hohen
Blutdruck, Schmerzen im Brustkorb oder ungewdhnlich
starke oder andauernde Kopfschmerzen (mit oder ohne
Sehstdrungen) bei sich bemerken.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder |hre Familie/
Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang oder ein
Verlangen entwickeln, sich in einer fiir Sie ungewdhn-
lichen Weise zu verhalten, und Sie dem Impuls, dem Trieb
oder der Versuchung nicht widerstehen kénnen,
bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder anderen
schaden kénnen. Dies nennt man Impulskontrollstérun-
gen und dazu gehdren Verhaltensweisen wie zum
Beispiel Spielsucht, tibermafliges Essen oder Geldaus-
geben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder eine
Zunahme sexueller Gedanken oder Gefthle. lhr Arzt
muss mdglicherweise lhre Dosis anpassen oder das
Arzneimittel absetzen.

Bei Frauen, die Cabergolin PUREN einnehmen, kann
eine Unfruchtbarkeit aufgehoben werden und es kann zu
einer Schwangerschaft kommen, bevor sich der Mens-
truationszyklus normalisiert hat. Daher wird ein Schwan-
gerschaftstest mindestens alle 4 Wochen sowie nach
Wiederkehr der Menstruation jedes Mal dann, wenn sich
die Menstruation um mehr als 3 Tage verzégert, empfoh-
len. Wahrend der Behandlung mit Cabergolin PUREN und
fir mindestens einen Monat nach Absetzen von Caber-
golin PUREN sollten daher geeignete Verhitungsmetho-
den angewendet werden (siehe Abschnitt ,Schwanger-
schaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit®).

Bei einer Langzeitbehandlung mit Cabergolin PUREN
wegen hormoneller Stérungen werden regelmaRige

gynakologische Untersuchungen einschlieRlich Abstrich-
untersuchungen empfohlen. Ihr Arzt wird lhren Gesund-
heitszustand wahrend der Einnahme von Cabergolin
PUREN weiter Gberwachen.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cabergolin PUREN
bei Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren ist nicht
erwiesen.

Einnahme von Cabergolin PUREN zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Bestimmte Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks und
bestimmte Arzneimittel (z. B. Phenothiazine, Butyrophe-
none, Thioxanthene) zur Behandlung psychischer
Erkrankungen (Schizophrenie oder Psychosen) kénnen
bei gleichzeitiger Einnahme von Cabergolin PUREN die
Wirkung von Cabergolin beeintréchtigen. Der behan-
delnde Arzt sollte daher von der gleichzeitigen Einnahme
solcher Arzneimittel wissen.

Es gibt andere Arzneimittel, wie z. B. andere Mutterkorn-
alkaloide, Arzneimittel gegen Erbrechen (Metoclopramid)
und Makrolidantibiotika (wie z. B. Erythromycin), die die
Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Cabergolin PUREN
beeinflussen kénnen.

Die gleichzeitige Anwendung von Cabergolin und blut-
drucksenkenden Arzneimitteln kann zu einem Blutdruck-
abfall fihren. Dies kann lhre Reaktionsfahigkeit beein-
tréachtigen. Es wird daher empfohlen, dass Sie auf Tatig-
keiten verzichten, die ein hohes Maf an Aufmerksamkeit
erfordern (siehe ,Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen®).

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Fir die Anwendung von Cabergolin PUREN wahrend der
Schwangerschaft liegt nur begrenzte Erfahrung vor.
Wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden, sollten
Sie Cabergolin PUREN mindestens einen Monat vor dem
erwlinschten Beginn der Schwangerschaft absetzen. Aus
diesem Grund sollten Sie vor dem Beginn der Behandlung
Ihren Arzt um Rat fragen, wenn Sie schwanger sind oder
beabsichtigen schwanger zu werden.

Bevor Sie mit der Einnahme von Cabergolin PUREN
beginnen kdnnen, ist eine Schwangerschaft auszu-
schliel3en.

Aulerdem sollten Sie wahrend der Behandlung mit Ca-
bergolin PUREN und mindestens 1 Monat lang nach
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ihrem Ende darauf achten, dass Sie nicht schwanger
werden. Es sollten wirksame nicht-hormonelle Methoden
zur Empfangnisverhitung angewendet werden. Spre-
chen Sie mit lnrem Arzt Uber die Auswahl der Empféng-
nisverhitung.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Cabergolin
PUREN schwanger werden, missen Sie die Behandlung
beenden und so schnell wie méglich Ihren Arzt aufsuchen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Cabergolin in die Muttermilch
Ubertritt. Da Cabergolin PUREN die Milchproduktion
unterbindet, sollten Sie Cabergolin PUREN nicht einneh-
men, wenn Sie beabsichtigen zu stillen. Wenn Sie Ca-
bergolin PUREN einnehmen miissen, sollten Sie Ihr Kind
auf andere Weise ernahren.

Fortpflanzungsfahigkeit

Bei Frauen, die Cabergolin PUREN einnehmen, kann
eine Unfruchtbarkeit aufgehoben werden und es kann zu
einer Schwangerschaft kommen, bevor sich der Mens-
truationszyklus normalisiert hat (siehe unter ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaRnahmen®).

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Cabergolin PUREN kann bei einigen Menschen die
Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen. Dies sollte in Fallen
berlcksichtigt werden, bei denen ein hohes Maf3 an
Aufmerksamkeit erforderlich ist, z. B. beim Flihren eines
Kraftfahrzeugs und bei Prazisionsarbeiten.

Zu Beginn der Behandlung sollten Sie vorsichtig bei
Handlungen, die eine schnelle und genaue Reaktion
erfordern, sein.

Cabergolin PUREN kann Schlafrigkeit (starke Benom-
menheit) und plétzliches Einschlafen verursachen.
Betroffene Personen sollten daher so lange weder ein
Fahrzeug fihren noch an Aktivitaten teilnehmen, bei
denen eine verminderte Aufmerksamkeit ein erhéhtes
Risiko fur schwerwiegende Verletzungen (z.B. beim
Bedienen von Maschinen) mit sich bringt, bis diese
wiederkehrenden Einschlafereignisse und die Gberma-
Rige Schiafrigkeit nicht mehr auftreten. Wenn Sie davon
betroffen sind, fragen Sie bitte Ihren Arzt.

Cabergolin PUREN enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Cabergolin PUREN erst nach Riick-
sprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Cabergolin PUREN einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach

Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt

oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Es wird empfohlen Cabergolin PUREN mit oder nach

einer Mahlzeit einzunehmen, um das Gefuihl von Ubelkeit

oder Erbrechen zu verringern.

— Verhinderung/Hemmung der Produktion von
Muttermilch:
Sie sollten 2 Tabletten (1 mg Cabergolin PUREN) als
Einzeldosis innerhalb von 24 Stunden nach der
Entbindung einnehmen.

— Zum Abstillen, wenn Sie mit dem Stillen begonnen
haben:
Sie sollten eine Einzeldosis einer halben Tablette
(0,25mg von Cabergolin PUREN) einnehmen. Diese
Dosis darf nicht Gberschritten werden.

— Zur Senkung des Prolaktinspiegels bei anderen
Erkrankungen:
In der Regel wird die Behandlung mit 0,5 mg pro Woche
begonnen, aber es kdnnen spéater auch héhere Dosen
erforderlich sein. Ihr Arzt wird Ihr Ansprechen auf das
Arzneimittel beurteilen und die Behandlung entspre-
chend anpassen; aulRerdem wird er/sie Ihnen sagen,
wie lange Sie Ihre Tabletten einnehmen missen.

Sie sollten nicht mehr als 3mg Cabergolin PUREN an
einem Tag nehmen.

Wenn Sie zum ersten Mal mit der Einnahme der Tablette
beginnen, sollten Sie langsam Ihre Position &ndern, wenn
Sie versuchen, zu sitzen, zu stehen oder sich hinzulegen,
da dieses Arzneimittel einen Blutdruckabfall verursachen
kann, der dazu fiihren kann, dass Ihnen schwindelig wird,
wenn Sie sich aus einer Position bewegen. Es wird auch
empfohlen, dass Sie Alkohol und andere Arzneimittel, die
Schléfrigkeit verursachen, vermeiden, da diese das
Risiko von Schwindelgefiihlen erhéhen kénnen.
Wahrend der Behandlung muss Ihr Arzt méglicherweise
lhren Blutdruck kontrollieren, insbesondere in den ersten
Tagen der Behandlung. Méglicherweise wird auch eine
gynakologische Untersuchung der Zellen lhres Gebér-
mutterhalses oder der Gebarmutterschleimhaut durch-
gefuhrt.

Wenn Sie eine groRere Menge Cabergolin PUREN
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Cabergolin PUREN Tabletten einge-
nommen haben, informieren Sie sofort lhren Arzt oder
begeben Sie sich in die Notaufnahme des néchsten
Krankenhauses. Die Krankheitszeichen der Uberdosie-
rung kénnen Ubelkeit, Erbrechen, Magenbeschwerden,
niedriger Blutdruck im Stehen, Verwirrtheit/Psychosen
oder Halluzinationen sein.
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Wenn Sie die Einnahme von Cabergolin PUREN ver-
gessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben,
nehmen Sie die n&chste wie gewohnt ein und informieren
Sie lhren Arzt, wenn Sie Schwierigkeiten haben, sich an
die Einnahme Ihrer Tabletten zu erinnern. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, um eine vergessene Dosis
nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Cabergolin PUREN ab-
brechen

Sprechen Sie zuerst mit lnrem Arzt, wenn Sie die Be-
handlung mit Cabergolin PUREN unterbrechen oder
beenden wollen. Wenn Sie wegen eines hohen Prolak-
tinspiegels behandelt wurden, werden lhre Symptome in
der Regel wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei der Anwendung zur Unterbrechung der Muttermilch-
produktion treten bei etwa 14 von 100 Patientinnen
Nebenwirkungen in irgendeiner Form auf. Die haufigsten
sind niedriger Blutdruck, Schwindel und Kopfschmerzen.
Bei der Behandlung eines erhdhten Prolaktinspiegels
treten Nebenwirkungen haufiger auf, da die Tabletten
Uber einen ldngeren Zeitraum eingenommen werden. Bei
etwa 70 von 100 Patienten treten dann Nebenwirkungen
auf, die jedoch meist nach ca. 2 Wochen verschwinden
oder abnehmen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eines dieser Symptome bemerken, wenden
Sie sich sofort an einen Arzt oder an die nachste
Notaufnahme eines Krankenhauses.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

— Herzklappenverénderungen und andere kardiale
Erkrankungen, z. B. Herzbeutelentzindung (Perikar-
ditis) oder Erguss von Flussigkeit im Herzbeutel (Peri-
karderguss). Folgende Beschwerden kénnen frihe
Anzeichen dafir sein: Atembeschwerden, Kurzatmig-
keit, Herzklopfen, Ohnmachtsgefiihle, Brustschmer-
zen, Ruckenschmerzen, Schmerzen im Beckenbe-
reich oder geschwollene Beine.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit, Husten und
Fieber aufgrund von Flussigkeit in den Membran-
schichten der Lungen und der Brusthéhle (Pleuraer-
guss).

— Vermehrte Kurzatmigkeit aufgrund der Bildung von
Narbengewebe in der Lunge (Lungenfibrose).

— Entwicklung eines ausgedehnten, juckenden Haut-
ausschlags, Atembeschwerden mit oder ohne
Keuchen, Ohnmachtsgefiihle, unerklarliche Schwel-
lungen des Kdrpers oder der Zunge oder andere
Symptome, die nach der Einnahme dieses Arznei-
mittels schnell aufzutreten scheinen und dazu fihren,
dass Sie sich unwohl fihlen. Dies kdnnen Anzeichen
fur eine allergische Reaktion sein.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten

betreffen)

— Kurzatmigkeit und Husten aufgrund der Bildung von
Narbengewebe in den Membranschichten der Lunge
und der Brusthéhle (Pleurafibrose).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschatzbar)

— Schmerzen in der Brust, méglicherweise mit
Ausstrahlung der Schmerzen in den Arm und den Hals
sowie Kurzatmigkeit aufgrund einer schlechten
Durchblutung des Herzmuskels.

— Geschwachte Atmung, blauliche Lippen und Négel.

— Psychische Stérungen (aggressives Verhalten, Hallu-
zinationen, Wahnvorstellungen, psychotische
Stdrung).

— Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:
Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versu-
chung zu widerstehen, eine Handlung auszufuhren, die
Ihnen oder anderen schaden kdnnte, wozu auch
gehdren kann:

« Starker Drang zu exzessivem Gllcksspiel trotz
schwerwiegender personlicher oder familiarer
Folgen.

» Verandertes oder gesteigertes sexuelles Interesse
und Verhalten, das fiur Sie oder andere von Bedeu-
tung ist, z. B. ein gesteigerter Sexualtrieb.

+ Unkontrolliertes maRloses Einkaufen oder Geld-
ausgeben.

» Essattacken (Verzehr grof3er Lebensmittelmengen
innerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen
(Verzehr grofierer Lebensmittelmengen als normal
und Uber das Sattigungsgefiihl hinaus).

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

— Schwindel/Vertigo (Schwindelgefiihl oder Dreh-
schwindel), Kopfschmerzen
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— Ubelkeit, Verdauungsbeschwerden, Bauchschmer-
zen, Magenschleimhautentziindungen (Gastritis)
— Schwache, Mudigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Depression, Schlafstérung

— Schlafrigkeit (starke Benommenheit)

— Niedriger Blutdruck (der zu Schwindelgeflhlen fihren
kann, insbesondere beim Aufstehen), Hitzewallungen/
Gesichtsrotung

— Erbrechen (Ubelkeit), Verstopfung

— Brustschmerzen (Mastodynie)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Gesteigertes sexuelles Verlangen

— Vorlbergehender teilweiser Sehverlust, Bewusstlo-
sigkeit

— Kribbeln und/oder Prickeln (Nadelstiche) im Kérper

— Ein kréftiger Herzschlag, der schnell oder unregelma-
ig sein kann

— Probleme mit den Blutgeféfien in Fingern und Zehen
(Vasospasmus)

— Ohnmacht

— Kurzatmigkeit, Nasenbluten

— Hautausschlag, Haarausfall

— Beinkrampfe

— Schwellungen als Folge von Flussigkeitsansammlun-
gen im Gewebe (Odeme), Schwellungen an FuRRen,
Kn&cheln und Handen

— Abnahme der Hamoglobinwerte bei Frauen, deren
Monatsblutung ausgeblieben und dann wieder einge-
treten ist

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten
betreffen)
— Schmerzen im mittleren Oberbauch

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschéatzbar)

— Ploétzliche Schlafattacken, Zittern

— Sehstérungen

— Atembeschwerden mit ungeniigender Sauerstoffauf-
nahme, Brustfellentziindung (Pleuritis), Brustschmer-
zen

— Anormale Leberfunktion, anormaler Leberfunktions-
test

— Erhoéhte Blutwerte eines bestimmten Enzyms, die
sogenannte Kreatininphosphokinase

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-

makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: https://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Cabergolin PUREN aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Inder Originalverpackung aufbewahren, umden Inhalt vor
Licht zu schiitzen. Die Packung mit dem Silicium Gel
(Trockenmittel) nicht aus der Flasche entfernen.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arznei-

mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Cabergolin enthalt

— Der Wirkstoff ist Cabergolin. Jede Tablette enthalt
0,5mg Cabergolin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Leucin, Lactose-Mo-
nohydrat und Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Wie Cabergolin aussieht und Inhalt der Packung
Tablette

Weilke bis weilliche, kapselférmige, etwa 8 mm x 4 mm
grol¥e, flache, abgeschragte, unbeschichtete Tabletten
mit der Pragung ,,C 0,5% auf einer Seite und einer Bruch-
kerbe auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Cabergolin PUREN Tabletten sind in HDPE-Behaltern mit
2, 8 und 30 Tabletten erhaltlich.

Jeder HDPE-Behalter enthalt einen Trockenmittelbeutel/
Kanister mit Silikagel, das nicht verschluckt werden sollte.
Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909 - 0
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Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
Vault 14, Level 2 Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta

Betriebsstatte:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000 Hal Far, Birzebbugia
Malta

oder

Generis Farmaceutica S.A.

Rua Joao de Deus, no 19
2700-487 Venda Nova, Amadora
Portugal

oder

Arrow Generiques SAS
26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Cabergoline AB 0,5mg tabletten/comprimés/Ta-
bletten

Frankreich:  Cabergoline Arrow 0,5mg comprimé sécable

Deutschland: Cabergolin PUREN 0,5 mg Tabletten

Italien: Cabergolina Aurobindo

Malta: Cabergoline Aurobindo 0.5mg tablets
Niederlande: Cabergoline Aurobindo 0,5mg tabletten
Portugal: Cabergolina Generis

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Mai 2025.

Stand: Mai 2025
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