KULLANMA TALIMATI
DOSTINEX® 0.5 mg tablet
Agizdan ahmir.

. Etkin madde: Her tablet 0.5 mg kabergolin igerir.
. Yardimct maddeler: 1aktoz (anhidrus), Losin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkit sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatimi sakdaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

. Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanilma sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigmzi soyleyiniz.

. Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DOSTINEX nedir ve ne igin kullamlir?

DOSTINEX'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DOSTINEX nasi kullanihir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DOSTINEX'in saklanmas:
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Basghklan yer almaktadir.
1. DOSTINEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

DOSTINEX, kabergolin igeren oral bir tablettir. Amber renkli cam sisede ambalajlanir. Kapak
i¢inde silika jel bulunur. Ambalaj biiyiikliigii 2 ve 8 centikli tablettir.

DOSTINEX, yiiksek diizeylerde prolaktin iiretilmesiyle sonuglanabilecek hormonal bozuklugun
neden oldugu diger rahatsiziiklarin tedavisinde de kullamlabilir. Bu durum, erkeklerde ve
kadinlarda hipofiz bezindeki tiimorlerin neden oldugu yiiksek prolaktin diizeylerini kapsar.

DOSTINEX dopamin agonistleri olarak adlandirilan bir ila¢ sinifina aittir, Dopamin viicutta
dogal olarak iiretilir ve mesajlarin beyne iletilmesine yardimei olur.

Kabergolin, kanda prolaktin iiretimini azaitmak i¢in dopaminin etkisini taklit eder. Prolaktin,
memede siit liretimini uyaran hormondur.

DOSTINEX yalmzca yetigkinlerde kullaniimahdir. 16 yasin altindaki ¢ocuklar igin uygun
degildir.




2. DOSTINEX'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
DOSTINEX' i agafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

. Kabergolin, ergot alkaloidleri olarak adlandirilan diger ilaglar (6m. pergolid,
bromokriptin, lisurid, ergotamin veya ergometrin) ya da tabletteki diger bilesenlerin herhangi
birine kars1 agin duyarh (alerjik) iseniz .

. Ciddi karaciger hastaliginiz varsa.

* Gebelikte siskinlik ve idrarda proteinle (gebelik toksemisi) iligkili yilksek kan basinciniz
varsa,

. Antipsikotiklerle tedavi ediliyorsaniz veya dogumla iligkili zihinsel hastalik hikayeniz
varsa (puerperal psikoz).
. Gebeyseniz veya emziriyorsantz.

. DOSTINEX ile uzun siire tedavi edilecekseniz ve kalbinizi etkileyen fibrotik
reaksiyonlanimiz (skar dokusu) varsa veya olduysa.

DOSTINEX'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

. Kalp ve kan damarlariyla ilgili hastaligimiz varsa (kardiyovaskiiler hastalik).

. EI ve ayaklarda sogukluk varsa (Raynaud sendromu).

. A¢ kaldiginizda karinda sikintt veren agri (peptik iilser) veya mide ve barsaklarda

kanamaniz oluyorsa (gastrointestinal kanama).

. Ciddi zihinsel hastaligimz, 6zellikle ruhsal bozukluk hikayeniz varsa.

. Karaciger veya bobrek hastalifiniz varsa.

. Bobrek fonksiyonunuzda anormallik varsa.

. Dogumdan sonra kan basincinizda artma oluyorsa.

. Diigiik kan basinci (postural hipotansiyon) veya kan basincinizi diiglirmek igin herhangi
bir ilag aliyorsaniz

Kalbinizi, akcigerlerinizi veya kaminiz1 etkileyen fibrotik reaksiyonlar (skar dokusu) olusursa.
DOSTINEX ile uzun siire tedavi edildiginiz durumda, hekiminiz tedaviye baglamadan &nce
kalbinizin, akcigerlerinizin ve bobreklerinizin iyi durumda olup olmadifim kontrol edecektir.
Ayrica tedavi baglamadan 6nce ve tedavi sirasinda diizenli araliklarla bir ekokardiyogram (kalbin
ultrason testi) g¢ekilmesini isteyecektir. Fibrotik reaksiyonlar olugtugu takdirde tedavinin
kesilmesi gerekecektir.

Siz veya aileniz/bakicimz sizin igin normal olmayan gekilde davranmak igin arzu ve istek
geligtirdiginizi ve size veya bagkalarina zarar verebilecek belli aktiviteleri yapmak igin istek,
diirtii veya cezbedici unsurlara karsi gelemediginizi fark ederseniz doktorunuza bildiriniz. Bunlar
diirtii kontrol bozukluklan olarak adlandirilir; ve bagimlihik derecesinde kumar oynama, asiri
yemek yeme veya para harcama, anormal derecede yiiksek cinsel diirtii veya cinsel diisiince ve
duygularda artisi igerebilir. Bu durumda doktorunuzun dozunuzu degigtirmesi veya kesmesi
gerekebilir.

Hormonal bozukluklar igin DOSTINEX ile uzun sureli tedavi alan kadinlarin smear testlerini
iceren diizenli jinekolojik muayeneden gegmeleri onerilmektedir. DOSTINEX tabletlerini
aldiginiz siire boyunca doktorunuz tibbi durumunuzu izlemeye devam edecektir.




Giinliik tedavi dozu 3 mghn iizerine giktig: takdirde hiicre aralarindaki lifli bag dokunun artmasi
(fibrozis) riski artabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DOSTINEX'in yiyecek ve icecek ile kullantlmasi

Yan etkilerini azaltmaya yardimci olmak igin, DOSTINEX tercihen yemekle birlikte veya
yemekten sonra alinmalidir. Alkoliin etkisi bilinmemektedir, bu nedenle alkolden kaginilmahdir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.,

Gebeyseniz veya gebe kalmayi planliyorsamiz, bu durumu tedaviden once doktorunuzla
tartiginiz.

DOSTINEX kullanmaya baglamadan &nce gebe olmadigimizdan emin olunuz. Aynca
DOSTINEX almayi biraktiktan sonra en az bir ay boyunca gebe kalmamaya dikkat etmelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damginz.

DOSTINEX bebeginize siit iretmenize engel olacag) igin, emzirmeyi planliyorsamiz DOSTINEX
kullanmamalisimiz. DOSTINEX kullanmaniz gerekiyorsa, bebeginizi beslemek igin bagka bir
yontem kullanmalisiniz.

Arac ve makine kullammi

DOSTINEX, bazi durumlarda higbir uyan belirtisi veya farkindalik olmadan uyku hali ve ani
uyku vakalarina neden olabilir. DOSTINEX tedavisi sirasinda ara¢ veya makine kullanmamanz
ya da zihinsel uyaniklik veya koordinasyon gerektiren aktivitelere katilmamaniz 6nerilir. Bayle
bir durumda DOSTINEX tedavinizin devam edip edemeyecegine doktorunuz karar verecektir.

DOSTINEX'in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
DOSTINEX laktoz igerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere kars

tahammiilsiizliiglinliz oldugu sdylenmigse bu ubbi {lirtinli almadan 8nce doktorunuzla temasa
geginiz.




Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

DOSTINEX'in etkililigini azaltan ilaglar arasinda agagidakiler sayilabilir:

. Kan basincinizi diigiiren ilaglar.

. Zihinsel hastalik tedavisinde kullanilan ilaglar (6m. klorpromazin, haloperidol gibi
antipsikotik ilaglar).

. Bulant1 ve kusma igin kullanilan ilaglar (6. domperidon, metoklopramid).

Kaninizdaki DOSTINEX miktarini yiikselterek yan etkileri artirabilen ilaglar arasinda
agagidakiler sayilabilir:

. Parkinson hastalig igin ilaglar.

. Siddetli migren agnilar1 igin ilaglar (6m. pergolid, bromokriptin, lisurid, ergotamin,
dihidroergotamin, ergometrin veya metiserjid).

. Antibiyotikler (6m. eritromisin).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise hLitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DOSTINEX nasil kullamhr?
Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhift icin talimatlar:

» Prolaktin diizeylerini azaltmak i¢in: Baglangigta bir haftaya yayilacak gekilde 0.5 mg'lik bir
tablet almalisiniz (iki doz olarak alinir) (dmegin, pazartesi giinii bir tabletin yaris1 ve Pergembe
giinit diger yansi1). Dozunuz 3 mg'lik maksimum bir doza kadar veya tedaviye tam olarak yanit
verene kadar artinlacaktir.

Maksimum doz 3 mg/giin’ ii gegmemelidir.

Tableti ilk almaya bagladifinizda, oturmaya, ayakta durmaya veya uzanmaya ¢aligirken
pozisyonunuzu yavas¢a degistirmeniz oOnerilir; bunun nedeni DOSTINEX'in siz pozisyon
degistirirken basmizin ddonmesine neden olacak sekilde kan basincimzi diigiirme ihtimalidir.
Ayrica, bag dénmesi riskini artirabilecegi igin alkolden ve uyku haline yol agan diger ilaglardan
da ka¢immamz 3nerilir.

Tedavi sirasinda, 6zellikle de tedavinin ilk birkag giiniinde, doktorunuzun kan basmcinzi
kontrol etmesi gerekebilir. Serviks veya rahim duvarmizdaki hiicrelerde jinekolojik
degerlendirme yapilmasi da gerekebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Bulant: veya kusma hissini azaltmaya yardimci olmas: igin DOSTINEX'i yemekle birlikte
veya yemekten sonra almaniz onerilir.




Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullaniumi:

DOSTINEX'in 16 yasindan kiiglik hastalarda giivenliligi ve etkililigi saptanmamusgtir.

Yaghlarda kullanim:

DOSTINEX, yasl hastalarda heniiz arastirtimamistir; bununla birlikte, yaglh hastalardan olusan
farkli bir popiilasyonda kabergolin ile yapilan deneylerde dnemli herhangi bir risk tespit
edilmemigtir. DOSTINEX, hiperprolaktinemik bozukiuklari olan yaghi hastalarda resmi olarak
incelenmemisgtir.

Ozel kullamm durumlar::

Karaciger yetmezligi:

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz daha diigiik dozlarda DOSTINEX
kullandiracaktir.

Eger DOSTINEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOSTINEX kullandiysanmiz:

Cok fazla DOSTINEX tableti aldiysamz, hemen doktorunuzla irtibata geciniz veya en yakin
hastanenin acil servisine bagvurunuz.

DOSTINEX'ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

DOSTINEX'i kullanmay: unutursaniz:

Dozunuzu almay1 unutmamaniz Snemlidir. Bir dozu almay1 unutursaniz, bir sonraki dozu normal
sckilde alhmz ve tabletlerinizi almayi hatirlamakta sorun yagiyorsamiz bunu doktorunuza
sOyleyiniz,

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

DOSTINEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size DOSTINEX'i ne kadar siire kullanmaniz gerektigini s6yleyecektir. Doktorunuz
sOylemeden ilaci birakmamalisiniz.

Bu ilaci nasil almamz gerektigine iligkin bagka sorulariniz varsa, bunlari doktorunuza veya
€czZaciniza sorunuz.




4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DOSTINEX'in igerifinde bulunan maddelere duyarli kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asagudakilerden biri olursa, DOSTINEX'I kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiline bagvurunuz:

. Anormal veya olagan dis: diigiinceler.

. Kalp kapag ve ilgili bozukluklar, m. perikardiyumda sivi sizintist (perikard efiizyonu)
veya iltihap (perikardit). Bu ¢ok yaygin bir yan etkidir (10 hastadan 1 'inden daha fazlasinda
goriiliir). Erken belirtiler sunlardan biri veya daha fazlast olabilir: Nefes almada gii¢liik, nefes
darhif, kalp garpintisi, bayilma hissi, gégiis agrisi, sirt agrisi, pelvik agri veya bacaklarda siglik.
Bunlar; akcigerleri, kalbi/kalp kapaklarin1 veya sirtin alt boliimiinii etkileyebilen akciger fibrozu
adli rahatsizh@in ilk belirtileri olabilir.

. Yaygin bir kaginti dokiintli, hiriltii veya hinltisiz nefes almada giiglilkk, bayilma hissi,
viicutta veya dilde agiklanamayan siglik ya da bu ilaci aldiktan hemen sonra goriilen ve kendinizi
kotii hissetmenize neden olan diger semptomlarin gelisimi. Bunlar, alerjik bir reaksiyonun
gostergesi olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Agafidakileri igeren; size veya bagkalarina zarar verebilecek belli bir aktivite yapmak igin
istek, diirtii veya cezbedici unsurlara kargi gelememe.

o Ciddi kigisel veya ailevi sonuglarina ragmen giiglil kumar oynama istegi.

o Birey i¢in veya digerleri igin 6nemli bir sorun olacak sekilde saldirganhk ve
degismis veya artmis cinsel ilgi veya davranig (6rn. artmig cinsel diirtii).

o Kontrol edilemeyen agir1 aligveris yapma veya para harcama

o Aginn yemek yeme (kisa bir zaman iginde ¢ok miktarda yemek yeme)} veya
kompulsif yeme (normalden fazla veya agliginizi gidermek igin gerekenden fazla
yemek yeme)

Tedavi sirasinda agagidaki etkileri de fark edebilirsiniz:

Cok yaygin (10 hastadan 1'inden fazlasinda giriiliir):

. Uyku hali

. Bulanti

. Bas agrisi

. Bag dénmesi
. Sersemlik

. Mide agrist
. Hazimsizlik

. Mide duvar iltihabi
. Yorgunluk
. Dokiinti




Viicut giiciiniin bulunmarmnasi
Zayiflik
Kalp kapaklarinda hastalik / bozukluk (kapaktan ters yonde akig) ve iliskili bozukluklar

(kalp zan iltihab1 ve kalp ve kalp zar: arasinda sivi birikmesi)

Yaygimn (10 hastadan 1'inden azinda gériiliir):
Kabizlik
Bulanik gérme
Semptom gdstermeyebilen dogumdan sonra diigiik kan basinct
Meme agris
Depresyon
Uyku bozukluklar
Giin iginde asir1 uyusukluk /uykutuluk
Kusma
Diisiik kan basinci
Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinct diigiikliigii
Sicak basmasi
Karincalanma

Yaygin olmayan (100 hastadan 1'inden azinda goriiliir):
Ani uyku baslangici vakalan
Sa¢ dokiilmesi
Siddetli kaginti
Nefes darlifn
Bayginlik, bayilma
Damar spazmi
Burun kanamas
Bacak kramplari
Diizensiz veya kuvvetli kalp atigt (palpitasyonlar)
Adet gérmeyen (amenoreik) kadinlarda hemoglobin (dokulara oksijen tagiyan, kana renk

veren protein) seviyesinde diigiis

Gegici kismi goriig kaybi

Akciger ve akciger zar arasinda sivi birikmesi

Akcigerlerde hiicre aralarindaki lifli bagdokunun artmasi (pulmoner fibroz)
Artmis cinsel diirtii

Seyrek (1000 hastadan 1’inden azinda goriiliir);
Alerjik cilt reaksiyonlan (dokiintiiler, kaginti, vb)
Kas gii¢siizliikieri
Ellerde ve ayaklarda sogukluk
Mide hizasindaki karin duvarinda agri (epigastrik agri)

Bilinmiyor {(eldeki verilerle tahmin edilemiyor)
Dokularda sivi toplanmasi nedeniyle siglik
Karaciger fonksiyonuna dair kan testi sonuglarinda bozukluk
Artmig kan kreatinin fosfokinaz seviyeleri
Yetersiz oksijen alimiyla ilgili nefes alma sorunlari,




. Solunum bozuklugu, solunum yetmezligi

. Kandaki bazi enzim dilzeylerinde artig
. Anormal gériig

. Saldirganlik

. Artmusg cinsel ilgi

. Hastalik derecesinde kumar oynama

. Ani uyku basmasi

. Asir1 duyarhilik reaksiyonlar

. Sanrilar

. Odem

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsanz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. DOSTINEX'in saklanmas:

DOSTINEX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C 'nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOSTINEX'i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: PFIZER ilaglan Ltd. Sti. 34347 Ortakdy -
Istanbul Uretici: Pfizer Italia S.r.l., Ascoli Piceno - ITALY A

Bu kullanma talimati ................. de onaylanmugtir.




