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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- 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, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1 Was ist Cabaseril und woflir wird es angewendet?

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

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5 Wie ist Cabaseril aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Cabaseril und woflir wird es angewendet?

Cabaseril gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Dopaminagonisten bekannt sind.
Cabaseril wirkt in dhnlicher Weise wie eine chemische Substanz, die im Nervensystem
vorkommt und Dopamin heif3t. Patienten mit Parkinson-Krankheit haben nicht genug von
dieser wichtigen chemischen Substanz in ihrem Korper.

Cabaseril wird als Therapie der zweiten Wahl eingesetzt

o als Monotherapie (ohne Levodopa/ Decarboxylasehemmer) oder
o als Zusatztherapie zu Levodopa zusammen mit einem Decarboxylasehemmer,

wenn eine Therapie mit einem Nicht-Ergotamin-Dopaminagonisten nicht oder nicht
ausreichend wirksam ist oder nicht vertragen wird.

Die Behandlung muss unter Aufsicht eines Spezialisten durchgefihrt und regelmafig
uberpruft werden. Der Nutzen einer Langzeitbehandlung muss regelmafig tberprift und
dabei das Risiko fibrotischer Reaktionen und Herzklappenveranderungen bericksichtigt
werden (siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Cabaseril beachten?®).



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Cabaseril beachten?
Cabaseril darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie allergisch gegen Cabergolin oder andere Mutterkornalkaloid-Abkémmlinge
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind,

o wenn Sie wahrend der Schwangerschaft angeschwollene Hande, FiRe und einen
hohen Blutdruck haben (Praeklampsie, Eklampsie),

o wenn Sie einen unkontrollierten hohen Blutdruck haben,

o wenn Sie Uber langere Zeit hinweg mit Cabaseril behandelt werden und fibrotische
Reaktionen (Narbengewebe) vorhanden sind oder waren, die lhr Herz betrafen bzw.
betreffen,

o wenn bei Ihnen jemals eine als Fibrose bekannte Erkrankung (krankhafte Vermehrung
des Bindegewebes) festgestellt wurde, die die Lunge, den unteren Riickenbereich und
die Nieren oder das Herz betraf.

Bevor Sie Cabaseril erhalten, wird Ihr Arzt bei Ihnen Untersuchungen zur Beurteilung des
Zustands lhres Herzens veranlassen. |hr Arzt wird weiterhin lhren medizinischen Zustand
uberwachen, wahrend Sie Cabaseril einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie Cabaseril einnehmen.

Wenn Sie eines der folgenden gesundheitlichen Probleme haben, missen Sie Ihren Arzt vor
der Einnahme von Cabaseril dartiber informieren, da das Arzneimittel fur Sie ungeeignet sein
kann:

o Herz-Kreislauf-Erkrankung

o Magengeschwir oder Blutungen im Magen-Darm-Bereich (dies kann schwarzen Stuhl
oder Erbrechen von Blut verursachen)

o Nierenprobleme

o Leberprobleme

o wenn Sie an einer Psychose leiden (oder jemals gelitten haben) oder bei Ihnen die
Gefahr einer Psychose nach einer Geburt besteht

o Raynaud-Erkrankung (Bei Kalte oder Stress werden die Finger und Zehen blaulich-
weil3, ohne Puls, kalt, gefihllos und starr.)

o niedriger Blutdruck (der zu Schwindel fihren kann — in der Regel beim Aufstehen. [In
den ersten 3 bis 4 Tagen nach Behandlungsbeginn sind regelmafige Kontrollen des
Blutdrucks erforderlich.])

o schwere Brustbeschwerden (z. B. Schmerzen im Brustkorb beim Atmen, Flissigkeit in
den Lungen, Entziindung oder Infektion der Lungen)

o wenn Sie in lhrer Vorgeschichte an schweren psychischen Erkrankungen,
insbesondere psychotischen Erkrankungen, gelitten haben

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder |hre Familie bzw. Betreuer bemerken, dass Sie
einen Drang oder ein Verlangen entwickeln, sich in einer fiir Sie ungew6hnlichen 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
Impulskontrollstérungen und dazu gehoren Verhaltensweisen wie z. B. Spielsucht,
UbermaRiges Essen oder Geldausgeben, ein abnorm starker Sexualtrieb oder eine Zunahme
sexueller Gedanken oder Gefluhle. Ihr Arzt muss mdglicherweise Ihre Dosis anpassen oder
das Arzneimittel absetzen.



Bei Frauen, die Cabaseril einnehmen, kann eine bestehende Unfruchtbarkeit aufgehoben
werden und es kann eine Schwangerschaft auftreten, bevor sich der Menstruationszyklus
normalisiert hat. Wahrend der Behandlung sind deshalb geeignete Verhitungsmalinahmen
erforderlich.

Langzeitanwendung

Falls Sie Cabaseril Gber langere Zeit erhalten, prift Ihr Arzt vor Beginn der Behandlung, ob
Ihr Herz, lhre Lunge und lhre Nieren in gutem Zustand sind. Er erstellt aul3erdem vor Beginn
der Behandlung und in regelméafigen Abstdnden wahrend der Behandlung ein
Echokardiogramm (Ultraschalluntersuchung des Herzens). Sollten fibrotische Reaktionen
(Vermehrung des Bindegewebes in bestimmten Organen) auftreten, muss die Behandlung
abgebrochen werden.

Kinder und Jugendliche
Die Unbedenklichkeit und die Wirksamkeit von Cabergolin wurden bei Kindern und
Jugendlichen nicht untersucht, da die Parkinson-Krankheit in dieser Population nicht auftritt.

Einnahme von Cabaseril zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Bei der gleichzeitigen Einnahme folgender Arzneimittel mit Cabaseril kann es zu

Wechselwirkungen kommen:

o Arzneimittel zur Senkung des Blutdrucks,

o Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Krankheiten wie Schizophrenie oder
Psychosen (z. B. Phenothiazine, Butyrophenone, Thioxanthe),

. andere Mutterkornalkaloide,

o Arzneimittel gegen Erbrechen (z. B. Metoclopramid),

o Antibiotika (z. B. Erythromycin).

Der behandelnde Arzt sollte deshalb tiber alle Arzneimittel, die Sie einnehmen, Bescheid
wissen, da einige Arzneimittel vermieden werden sollten.

Einnahme von Cabaseril zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Nehmen Sie Cabaseril vorzugsweise mit den Mahlzeiten ein, um Nebenwirkungen zu
vermeiden.

Vermeiden Sie wéhrend der Einnahme von Cabaseril Alkohol.
Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder

beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme/ Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.



Schwangerschaft

Bevor Sie mit der Einnahme von Cabaseril beginnen, ist eine Schwangerschaft
auszuschlielen. Wéahrend der Behandlung und mindestens 1 Monat lang nach ihrem Ende
sollten Sie MaBhahmen ergreifen, die verhindern, dass Sie schwanger werden.

Kommt es wahrend der Behandlung mit Cabaseril zu einer Schwangerschaft, sollte
vorsichtshalber die Einnahme von Cabaseril sofort eingestellt werden, um einen eventuellen
Einfluss auf das Ungeborene so gering wie mdglich zu halten.

Frauen mit Kinderwunsch sollten beim Wiedereintritt regelmaRiger Eisprungzyklen
Cabaseril 1 Monat vor dem erwiinschten Beginn der Schwangerschaft absetzen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Cabaseril in die Muttermilch Gbergeht. Da Cabaseril die Milchbildung
hemmt, dirfen Sie Cabaseril nicht einnehmen, wenn Sie stillen wollen. Wenn Sie Cabaseril
einnehmen missen, sollten Sie Ihr Kind auf andere Weise ernahren.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie sollten zu Behandlungsbeginn beim Ausfiihren von Handlungen, die schnelle und préazise
Reaktionen erfordern, achtsam sein.

Cabaseril kann lhre Reaktionsfahigkeit herabsetzen, da es den Blutdruck senkt. Dies sollte in
Fallen beriicksichtigt werden, bei denen ein hohes Maf3 an Aufmerksamkeit erforderlich ist,
z. B. beim Autofahren und bei Prazisionsarbeit.

Cabaseril kann extreme Benommenheit und Episoden plétzlichen Einschlafens verursachen.
Wenn Sie hiervon betroffen sind, sollten Sie nicht Auto fahren oder Maschinen bedienen.
Suchen Sie in diesem Fall Ihren Arzt auf.

Cabaseril enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Cabaseril erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Cabaseril 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.

Nehmen Sie die Tabletten zu den Mahlzeiten ein, um bestimmte Nebenwirkungen wie
Ubelkeit, Erbrechen und Magenschmerzen zu vermindern. Die jeweilige Tagesdosis sollte als
Einzeldosis eingenommen werden.

Erwachsene und altere Patienten

Die Dosis wird von Ihrem Arzt festgelegt, um sie lhren Bedirfnissen anzupassen. Zu Beginn
der Behandlung betragt die tbliche Dosis 0,5 bis 1 mg Cabergolin pro Tag. Die Dosis wird dann
nach Angaben lhres Arztes schrittweise bis zu einer geeigneten Erhaltungsdosis erhoht.

Die Ubliche Erhaltungsdosis betragt 2 mg bis maximal 3 mg Cabergolin pro Tag.

Fur die jeweilige Dosierung stehen geeignete Starken zur Verfigung. Die 1-mg- sowie die 2-
mg-Tabletten kbnnen entlang der Bruchkerbe in gleiche Dosen geteilt werden.

Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion
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Cabaseril sollte mit Vorsicht angewendet werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Unbedenklichkeit und die Wirksamkeit von Cabergolin wurden bei Kindern und
Jugendlichen nicht untersucht, da die Parkinson-Krankheit in dieser Population nicht auftritt.

Wenn Sie eine gréRRere Menge Cabaseril eingenommen haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie nicht zu viele Tabletten einnehmen. Fragen Sie in der Notaufnahme
Ihres nachstgelegenen Krankenhauses oder einen Arzt um Rat, wenn Sie zu viele Tabletten
eingenommen haben oder Sie vermuten, dass ein Kind Tabletten geschluckt hat. Nehmen
Sie diese Packungsbeilage und verbliebene Tabletten mit.

Symptome einer Uberdosierung kénnen sein: Ubelkeit, Erbrechen, verminderter Blutdruck,
Blutdruckabfall aufgrund einer Anderung der Kérperposition in eine aufrechtere Position,
Magenschmerzen, Verhaltensdnderungen, Verwirrtheit oder Sehen von Dingen, die nicht
vorhanden sind (Halluzinationen).

Bei Uberdosierung sollten allgemein unterstitzende MalRnahmen getroffen werden.
Insbesondere sollten nicht resorbierte Anteile entfernt und sofern erforderlich der Blutdruck
stabilisiert werden. Zusatzlich kann die Gabe von Dopaminantagonisten ratsam sein.

Wenn Sie die Einnahme von Cabaseril vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette zur richtigen Zeit vergessen haben, kdnnen Sie diese
einnehmen, sobald Sie dies bemerken. Wenn schon der Zeitpunkt der nachsten Einnahme
kurz bevorsteht, Ubergehen Sie die vergessene Dosis und nehmen Sie die nachste Dosis
wie gewohnt. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Cabaseril abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Cabaseril abbrechen, kénnen sich Ihre Krankheitssymptome
verschlimmern, und Sie sollten vor der Beendigung der Behandlung mit lnrem Arzt sprechen.
Es dauert viele Tage, bis Cabergolin aus dem Blut entfernt ist. Die Wirkung von Cabaseril
kann Uber einen Zeitraum von 2 Wochen nachlassen und zu einer Verschlechterung der
Symptome der Parkinson-Krankheit flihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

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

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wéhrend der Behandlung mit Cabergolin in den
angegebenen Haufigkeiten beobachtet und berichtet:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

o Herzklappenveréanderungen (einschlief3lich Riuckfluss von Blut aus dem Herzen
[Regurgitationen]) und damit verbundene Erkrankungen (Herzbeutelentziindung
[Perikarditis] oder Erguss von Flussigkeit im Herzbeutel [Perikarderguss])

. Ubelkeit

o Flussigkeitsansammlungen in den GliedmaRen (periphere Odeme)
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Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

o Halluzinationen, Schlafstérungen, Steigerung des sexuellen Verlangens, Verwirrtheit
o Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Benommenheit/ Schwindel, Bewegungsstérungen

o Brustenge (Angina pectoris) bei gleichzeitiger Anwendung mit Levodopa-Therapie

o Cabaseril wirkt bei Langzeitbehandlung im Allgemeinen blutdrucksenkend;
Blutdruckabfall beim Aufstehen aus dem Liegen oder Sitzen (orthostatische Hypotonie),
Hitzewallungen

Atemnot (Dyspnoe)

Verstopfung, Verdauungsstérungen Magenschleimhautentziindung, Erbrechen
Kraftlosigkeit (Asthenie)

anormaler Leberfunktionstest, Verringerung des Hamoglobinwerts, des Hamatokrits
und/ oder des roten Blutbilds auf mehr als 15 % gegenlber dem Ausgangswert

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

. Uberempfindlichkeit

Wahnvorstellungen, psychotische Stérungen

nicht unterdriickbare Extrabewegungen (Hyperkinesien)

Erythromelalgie (Hauterkrankung)

Flussigkeitsansammlung im Brustraum (Pleuraerguss), Bindegewebsvermehrung in
der Lunge (Lungenfibrose)

anormale Leberfunktion

o Ausschlag

o Flussigkeitsansammlungen (Odeme), Mudigkeit

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):
o Fibrose (einschlieRlich Pleurafibrose [krankhafte Vermehrung des Bindegewebes
einschliel3lich im Rippenfell]).

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar):

o aggressives Verhalten, gesteigerter Geschlechtstrieb, Spielsucht/ krankhaftes Spielen
plétzliches Einschlafen, Bewusstlosigkeit/ Ohnmacht (Synkope), unwillkiirliches Zittern
Sehstérungen

Durchblutungsstérungen in Fingern und Zehen

Atemstdrung, Atembeschwerden (respiratorische Insuffizienz), Brustfellentziindung
(Pleuritis), Brustschmerz

o Haarausfall (Alopezie)

o Krampfe in den Beinen

o erhdhte Kreatinphosphokinasewerte

Zusétzlich kdnnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
Es konnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:

Die Unfahigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versuchung zu widerstehen, bestimmte

Dinge zu tun, die Ihnen selbst oder anderen schaden kénnen; dazu gehoren:

o Spielsucht ohne Ricksicht auf ernste persénliche oder familiare Konsequenzen

o verandertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und Verhalten, das Sie oder andere
stark beunruhigt, z. B. ein verstarkter Sexualtrieb

o unkontrolliertes maldloses Einkaufen oder Geldausgeben

o Essattacken (Verzehr groRer Nahrungsmittelmengen innerhalb kurzer Zeit) oder
zwanghaftes Essen (Verzehr grol3erer Nahrungsmengen als normal und Uber das
Sattigungsgefuhl hinaus)



Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser Verhaltensweisen bei lhnen auftritt; er wird mit
Ihnen Maflinahmen zur Verhinderung oder Behebung der Symptome besprechen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5.  Wie st Cabaseril aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach
,verwendbar bis“ bzw. ,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht tGber 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
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cabaseril enthalt

Der Wirkstoff ist Cabergolin.

Cabaseril 1 mg
1 Tablette enthalt 1 mg Cabergolin.

Cabaseril 2 mg
1 Tablette enthélt 2 mg Cabergolin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose (siehe Abschnitt 2 ,Cabaseril enthalt Lactose*),
Leucin.



Wie Cabaseril aussieht und Inhalt der Packung

Cabaseril 1 mg

Die Cabaseril 1 mg Tabletten sind weil3, oblong und auf beiden Seiten konkav. Die Tabletten
haben eine Bruchkerbe und sind deshalb in zwei Halften teilbar. Auf der linken Seite der
Bruchkerbe ist ,,7 und auf der rechten ,01“ eingepragt.

Cabaseril 1 mg ist in Packungen mit 40, 60 und 100 Tabletten erhaltlich (2, 3 und 5 Flaschen
zu jeweils 20 Tabletten).

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfZen in den Verkehr gebracht.

Cabaseril 2 mg

Die Cabaseril 2 mg Tabletten sind weil3, oblong und auf beiden Seiten konkav. Die Tabletten
haben eine Bruchkerbe und sind deshalb in zwei Halften teilbar. Auf der linken Seite der
Bruchkerbe ist 7 und auf der rechten ,02“ eingepragt.

Cabaseril 2 mg ist in Packungen mit 20, 40, 60 und 100 Tabletten erhaltlich (1, 2, 3 und
5 Flaschen zu jeweils 20 Tabletten).

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

PFIZER PHARMA GmbH

Friedrichstr. 110

10117 Berlin

Tel.: 030 550055-51000
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Hersteller

Pfizer Italia S.r.l.
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63100 Ascoli Piceno (AP)
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