Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Sostilar 0,5 mg Tabletten
Cabergolin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich 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 |lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Was in diese Packungsbeilage steht

1. Was ist Sostilar und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sostilar beachten?
3. Wie ist Sostilar einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Sostilar aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST SOSTILAR UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON SOSTILAR BEACHTEN?
WIE IST SOSTILAR EINZUNEHMEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST SOSTILAR AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
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1. Was ist Sostilar und wofiir wird es angewendet?

Sostilar enthalt Cabergolin, ein Mutterkornderivat, das zur Gruppe der Dopamin-Agonisten gehort. Dieses Arzneimittel Sostilar ist ein
Prolaktinhemmer (ein Hormon, das besonders die Milchbildung stimuliert).

Sostilar ist indiziert, um eine Hyperprolaktindmie zu behandeln (zu hohe Prolaktin-Blutspiegel): um die mit der Hyperprolaktindmie verbundenen

Symptome sowie das Ausbleiben der Menstruation oder der unregelméagigen Menstruation, Unfruchtbarkeit, Milchproduktion (bei Frauen) zu
behandeln.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Sostilar beachten?

Sostilar darf nicht eingenommen werden,

* Wenn Sie allergisch gegen Cabergolin, gegen Mutterkornalkaloide oder gegen einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

* Wenn Sie uber langere Zeit hinweg mit Sostilar behandelt werden und fibrotische Reaktionen (Narbengewebe) vorhanden waren oder sind, die Ihr
Herz betrafen bzw. betreffen.

* Wenn Sie an einer Herzfibrose oder Lungenfibrose gelitten haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen:

» Wenn Sie schwanger sind oder stillen méchten, dirfen Sie keine Behandlung mit diesem Arzneimittel beginnen.

* Bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, ist eine Schwangerschaft auszuschliefen, und es wird empfohlen, ein mechanisches
Verhitungsmittel wahrend der Behandlung und bis es nach Absetzen der Behandlung wieder zu einer Anovulation (Abwesenheit von Ovulation)
kommt, zu verwenden. Falls Sie wahrend der Behandlung mit Sostilar schwanger werden, muss die Behandlung sofort abgebrochen und der
behandelnde Arzt konsultiert werden. Bei Frauen, die wegen Hyperprolaktindmie behandelt werden und schwanger werden méchten, wird
empfohlen, bis zu einem Monat nach Abbruch der Behandlung mit Sostilar zu warten. Bei den meisten Patientinnen bleibt der Menstruationszyklus
mindestens 6 Monate nach Einnahme des Arzneimittels weiterbestehen.

* Es wird empfohlen, den Blutdruck regelmagig kontrollieren zu lassen, vor allem in den ersten Tagen nach Einnahme dieses Arzneimittels.

* Wenn Sie eine ernsthafte Verminderung der Leberfunktion haben, wird |hr Arzt eine Dosierungsanpassung erwagen.

» Wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden, wird aus Vorsichtsgriinden von der Einnahme von Sostilar abgeraten.

« Sie sollten lhren Arzt darber informieren, wenn Sie an einem Raynaud-Syndrom (Durchblutungsstérungen in den Gliedmalen), einer schweren
Herz- oder GefaRerkrankung, einem Magengeschwir leiden, wenn Sie in der Vergangenheit an schwerwiegenden mentalen Stérungen, Magen-
Darm-Blutungen gelitten haben, wenn Sie einen zu niedrigen Blutdruck haben oder bereits andere Arzneimittel einnehmen.

» Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Sostilar ein Fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen missen: fihren Sie kein Fahrzeug oder bedienen
Sie keine Maschinen, wenn Sie eine schwere Schléafrigkeit oder ein plétzliches Einschlafen spuren, und kontaktieren Sie lhren Arzt.

* Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre Familie/ Ihr Betreuer bemerkt, dass Sie ein Verlangen oder Geliiste entwickeln, die ungewdhnlich fiir
Sie sind und Sie einem Impuls, Trieb oder einer Versuchung nicht widerstehen kénnen, bestimmte Handlungen auszufuhren, die schadlich fiir Sie
oder andere sein kénnen. Dies wird als Impulskontrollstérung bezeichnet und beinhaltet Verhaltensweisen wie Spielsucht, GUbermaRiges Essen oder
Kaufsucht, ein ungewdhnlich hoher Sexualtrieb oder eine Intensivierung der sexuellen Gedanken oder Gefiihle. Méglicherweise muss |hr Arzt lhre
Dosis anpassen oder absetzen..

» Wenn bei Ihnen fibrotische Reaktionen (Narbengewebe) vorhanden waren oder sind, die |hr Herz, Ihre Lunge oder lhren Bauchraum betrafen bzw.
betreffen.

Falls Sie Sostilar Uber langere Zeit erhalten, pruft Ihr Arzt vor Beginn der Behandlung, ob |hr Herz, Ihre Lunge und lhre Nieren in gutem Zustand sind.
Er/Sie erstellt aullerdem vor Beginn der Behandlung und in regelmaRigen Abstdnden wéhrend der Behandlung ein Echokardiogramm
(Durchfuhrung einer Ultraschalluntersuchung des Herzens). Sollten fibrotische Reaktionen auftreten, muss die Behandlung abgebrochen werden.

* Lesen Sie ebenfalls unter ,Einnahme von Sostilar zusammen mit anderen Arzneimitteln“ nach, wenn Sie bereits andere Arzneimittel einnehmen.

Bitte verstandigen Sie lhren Arzt, wenn eine der oben erwéhnten Vorsichtsmalinahmen fiir Sie zutrifft oder in der Vergangenheit zutraf.

Einnahme von Sostilar zusammen mit anderen Arzneimitteln

Auf Grund seiner Wirkungsweise darf Sostilar nicht gleichzeitig mit Dopamin-Antagonisten verabreicht werden (sowie mit Arzneimitteln, die zur
Phenothiazin-, Butyrophenone-, Thioxanthene-Gruppe gehdren oder mit Arzneimitteln gegen Ubelkeit und Erbrechen sowie Metoclopramid,
Domperidon, Alizaprid usw.), da seine Wirkung sonst eingeschrankt oder aufgehoben wird.

Aus Vorsichtsgriinden sollte die gleichzeitige Verabreichung von Sostilar mit anderen Arzneimitteln derselben Gruppe, d.h. der Mutterkornalkaloid-
Gruppe, vermieden werden.

Vorsichtshalber wird empfohlen, die gleichzeitige Einnahme von Sostilar mit Antibiotika der Makrolidgruppe (wie Erythromycin, Troleandomycin,
Josamycin) zu vermeiden, da diese die Wirksamkeit verdndern und/oder Nebenwirkungen hervorrufen kann.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen haben, oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Dieses Arzneimittel ist wahrend der Schwangerschaft nicht angezeigt.

Bevor Sie mit der Einnahme von Sostilar beginnen, ist eine Schwangerschaft auszuschlieRen. Mindestens einen Monat lang nach Ende der
Behandlung sollten Sie MaRnahmen ergreifen, dass Sie nicht schwanger werden (siehe auch den obigen Abschnitt "Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen ").

Wenn Sie eine Schwangerschaft planen, missen Sie Sostilar einen Monat vor dem erwiinschten Beginn der Schwangerschaft absetzen.
Werden Sie wahrend der Behandlung mit Sostilar schwanger, dann sollte die Behandlung nach der Bestatigung der Schwangerschaft sofort
abgesetzt werden, damit das ungeborene Kind nicht langer dem Einfluss des Arzneimittels ausgesetzt ist.

Sostilar darf stillenden Frauen nicht verabreicht werden, da dieses Produkt die Milchausschittung hemmen kann. Vom Stillen wird abgeraten, da
nicht bekannt ist, ob Sostilar in die Muttermilch gelangt oder nicht.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Seien Sie zu Beginn der Behandlung vorsichtig, wenn Sie Tétigkeiten ausiiben mussen, die ein schnelles und prazises Reaktionsvermoégen
erfordern.

Sostilar kann Schléafrigkeit hervorrufen. Infolgedessen dirfen Sie kein Fahrzeug flhren oder Tatigkeiten austiben, bei denen eine Beeintrachtigung
der Aufmerksamkeit Sie selbst oder andere dem Risiko schwerwiegender Verletzungen oder des Todes aussetzt (z. B. Bedienen von Maschinen),
bis diese wiederkehrenden Schlafrigkeitereignisse nicht mehr auftreten.

Sostilar enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Sostilar erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.
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3. Wie ist Sostilar einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Sostilar ist ein Arzneimittel zum Einnehmen (zum Schlucken), vorzugsweise zu den Mahlzeiten.

Um die aufgrund einer Hyperprolaktindmie bestehenden Erkrankungen zu behandeln, wird Sostilar normalerweise ein- bis zweimal pro Woche
eingenommen (zum Beispiel am Montag und am Donnerstag). Die Anfangsdosis ist normalerweise niedrig (eine halbe Tablette oder eine Tablette
pro Woche) und sie wird durch lhren Arzt gema dem Ergebnis und der Vertraglichkeit der Behandlung angepaft.

Die maximale Dosis sollte auf 3 mg/Tag beschrankt werden.

Sie sollten daher Ihren Arzt regelmaRig aufsuchen, um von ihm Ihre Behandlung kontrollieren zu lassen. Uber die Dauer der Anwendung von Sostilar
entscheidet Ihr Arzt.

Wenn Sie eine ernsthafte Verminderung der Leberfunktion haben, kann lhr Arzt eine Dosierungsanpassung erwagen.

Die Nebenwirkungen sind oft dosisabhangig. Bei anhaltenden Nebenwirkungen sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen. Eine zeitweise Reduzierung der
Dosis, um sie danach wieder schrittweise zu erhéhen (z.B. in Schritten von 0,25 mg, das heif3t eine halbe Tablette, pro Woche alle zwei Wochen),
kann zum Verschwinden dieser Wirkungen fuhren.

Wenn Sie eine groBere Menge von Sostilar eingenommen haben, als Sie sollten

Die Anwendung von zu hohen Dosen kann zu Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmerzen, Blutdruckabfall, Verwirrung, mentaler Stérung oder

Halluzinationen fuhren.

Wenn Sie eine groRere Menge von Sostilar haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum
(070/245.245). Es sollten allgemeine unterstiitzende MaRnahmen ergriffen werden, um das nicht resorbierte Produkt abzubauen und, falls
erforderlich, den Blutdruck zu stabilisieren. AuRerdem kann die Verabreichung von Dopamin-Antagonisten angezeigt sein.

Wenn Sie die Einnahme von Sostilar vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die nachste Dosis nach lhrem Ublichen
Behandlungsplan ein.

Wenn Sie die Einnahme von Sostilar abbrechen
Bitte verstandigen Sie immer lhren Arzt, wenn Sie erwagen die Behandlung abzusetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Es wurden gelegentliche Félle von Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergie) beobachtet. Eine allergische Reaktion kann mit schwerwiegenden
Erscheinungen einhergehen, wie z. B. mit Atembeschwerden oder starkem Unwohlisein (Schock). In einem solchen Fall mussen Sie sich umgehend
an lhren Arzt wenden.

Eine Ubertriebene Schlafrigkeit und plétzliches Einschlafen kénnen auftreten (siehe Abschnitt 2: ,Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen®).

Die folgenden Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien oder wahrend der laufenden Anwendung (beobachtet nach der Markteinfiihrung des
Arzneimittels) gemeldet und ihre Haufigkeit konnte bestimmt werden.

In den meisten Fallen sind diese Nebenwirkungen leichter bis méaRiger Art und treten in den ersten beiden Behandlungswochen auf. Die meisten
verschwinden bei Fortsetzung der Behandlung.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kénnen mehr als 1 von 10 Patienten betreffen)

 Herzklappenstérungen und assoziierte Stérungen, z. B. Herzbeutelentziindung (Perikarditis) oder Vorhandensein von Flissigkeit im Herzbeutel
(Perikarderguss).

Die ersten Anzeichen dieser Stérungen kdnnen sein: Atembeschwerden, Kurzatmigkeit, Brust- oder Riickenschmerzen und geschwollene Beine.
Wenn eine dieser Beschwerden bei Ihnen auftritt, miissen Sie dies sofort hrem Arzt mitteilen.

* Schwindel(gefiihl), Kopfschmerzen

+ Bauchschmerzen/Verdauungsstérungen/Magenschmerzen, Ubelkeit

» Schwache/Mudigkeit

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen zwischen 1 von 10 Patienten und 1 von 100 Patienten betreffen)
« Blutdruckabfall (Hypotonie) wahrend einer Langzeitbehandlung

» Schwindelgeflhl bei schnellem Aufstehen (orthostatische Hypotonie)

* Blutdruckabfall

» Depression

* Schléafrigkeit

* Hitzewallungen

» Schmerzen in den Brusten

* Verstopfung, Erbrechen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen zwischen 1 von 100 Patienten und 1 von 1000 Patienten betreffen)
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« Stérungen des Blutkreislaufs in Fingern (digitale Vasospasmen)

» Ohnmacht

* Beinkrampfe

» Atembeklemmung

« Fibrose (Schadigung, die durch eine UbermaRige Entwicklung von Bindegewebe gekennzeichnet ist, dem Gewebe, das Korperorgane und andere
Koérperstrukturen stitzt und ihnen Halt gibt)

* Pleuraerguss (Flissigkeitsansammlung in der Membran, mit derer die Lunge ausgekleidet ist)

* Libidosteigerung

* Haarausfall

* Ausschlag

« Wasserretention (Odeme)

* Bluttests: Riickgang der Hamoglobinwerte wahrend der ersten Monate nach Wiedereintritt normaler Monatsblutungen.
* Prickeln

« Vorubergehender Ausfall einer Halfte des Gesichtsfeldes

» Bewusstlosigkeit

* Herzklopfen

* Nasenbluten

Seltene Nebenwirkungen (kdnnen zwischen 1 Patienten von 1000 und 1 Patienten von 10 000 betreffen)
» Magenschmerzen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen minder als 1 von 10 000 Patienten betreffen)
« Fibrose (Schadigung, die durch eine Ubertriebene Entwicklung des Bindegewebes gekennzeichnet wird) in der Membran, mit derer die Lunge
ausgekleidet ist

Nebenwirkungen mit einer nicht bekannten Haufigkeit
« Delirium, aggressives Verhalten, psychotische Stérungen (mentale Stérungen, die Halluzinationen, unzusammenhangende Sprache, agitiertes und
verwirrtes Verhalten umfassen), Halluzinationen
* Versagen, dem Impuls, Trieb oder der Versuchung zu widerstehen, eine Handlung auszufiihren, die schadlich fur Sie oder andere sein kann. Dazu
gehdren:
- Starker Impuls zu GbermafRigem Spielen trotz schwerwiegender persénlicher oder familidrer Konsequenzen.
- Verandertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und Verhalten mit signifikanter Tragweite fiir Sie oder andere, z. B. ein gesteigerter
Sexualtrieb.
- Unkontrolliertes exzessives Einkaufen oder Ausgeben
- Esssucht (Essen groRer Mengen von Nahrung in kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen (Essen von mehr Nahrung als normal und mehr als
nétig, um lhren Hunger zu stillen)
* Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine dieser Verhaltensweisen bemerken. Er wird mit lhnen Méglichkeiten zur Bewaltigung oder Reduzierung
der Symptome besprechen.
« Es kbnnen Momente eines plétzlichen Einschlafens auftreten (siehe Abschnitt 2: ,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen* und
»Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen®)
« Zittern
» Atemstdrung, respiratorische Insuffizienz, Pleuritis (Entziindung der Membran, mit derer die Lunge ausgekleidet ist), Schmerzen im Brustbereich
» Anormale Leberfunktion
* Angina pectoris
* Sehstérungen
* Bluttests: erhéhte Creatininphosphokinase-Werte, anormale Ergebnisse der Leberfunktionstests. Bei einer Blutentnahme missen Sie daher daran
denken, lhren Arzt zu informieren, wenn Sie Sostilar einnehmen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

5. Wie ist Sostilar aufzubewahren?

Nicht tiber 25°C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sostilar enthalt
- Der Wirkstoff von Sostilar ist Cabergolin. Jede Tablette enthalt 0,5 mg Cabergolin
- Die sonstigen Bestandteile sind: Leucin, wasserfreie Lactose

Wie Sostilar aussieht und Inhalt der Packung

Sostilar ist erhéltlich in einer Plastikflasche mit 8 Tabletten, mit kindersicherem Verschluss die ein Trockenmittel enthalt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Pfizer S.A., 17 Boulevard de la Plaine, 1050 Brissel, Belgien
Hersteller: Pfizer Italia S.r.l., Localita Marino del Tronto, 63100 Ascoli Piceno (AP), Italien
Zulassungsnummer: BE168682

Abgabe: verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im 10/2016.
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