Prospecto: informacion para el usuario

Dostinex 0,5 mg comprimidos
Cabergolina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos gue no aparecen en este prospecto (ver seccion 4)

Contenido del prospecto:

Qué es Dostinex y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dostinex
Como tomar Dostinex

Posibles efectos adversos

Conservacién de Dostinex

Contenido del envase e informacion adicional.
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1. Qué es Dostinex y para qué se utiliza

Dostinex es un medicamento que se utiliza para evitar la produccion de leche, inmediatamente después del

parto asi como para la retirada de la misma, en las siguientes situaciones:

- Después del parto, una vez que la madre decide no dar el pecho a su hijo

- Después del parto, cuando la lactancia esté contraindicada por razones médicas para la madre o
para el recién nacido.

- Después de dar a luz un feto muerto o después de un aborto.

Ademas, Dostinex esta indicado en el tratamiento de trastornos relacionados con el aumento de la hormona
prolactina en sangre (trastornos hiperprolactinémicos), incluyendo ausencia de la menstruacion
(amenorrea), menstruaciones muy espaciadas en el tiempo (oligomenorrea), ciclos menstruales en los
cuales no hay ovulacion (anovulacion) y secrecion de leche en el pecho no asociada con el periodo de
lactancia (galactorrea).

Dostinex, esta indicado también en pacientes con patologias asociadas a trastornos hiperprolactinémicos,
tales como tumores de hipofisis secretores de la hormona prolactina (adenomas hipofisarios — micro y
macroprolactinomas), aumentos de la hormona prolactina sin causa conocida (hiperprolactinemia
idiopatica) o sindrome de la silla turca vacia.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Dostinex

No tome Dostinex

- Si es alérgico (hipersensible) a cualquier alcaloide ergotinico, a cabergolina o a cualquiera de los
demés componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6)

- Si va a ser tratado con Dostinex durante un periodo prolongado y tiene afectadas cualquiera de las

valvulas del corazon.

- Si tiene una enfermedad grave del higado (insuficiencia hepética grave).

- Si tiene antecedentes de psicosis puerperal (sindrome post-parto caracterizado por depresion, ideas
delirantes y pensamientos de dafarse a si misma y/o al nifio).
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- Si tiene la tension arterial elevada durante el embarazo asociada con la retencion de liquidos
(edema) y proteinas en la orina (toxemia del embarazo).

- Si tiene o ha tenido trastornos fibréticos (tejidos de cicatrizacion) que le han afectado a los
pulmones, al corazén o abdomen.

- Si esta en tratamiento con medicamentos que se utilizan para el tratamiento de enfermedades
mentales (medicacion antipsicética).

Advertencias y precauciones

- Si padece alguna enfermedad grave del corazén o de la circulacion, dolor y/o cambios repentinos
de color en las extremidades (sindrome de Raynaud), Glcera de estbmago, o hemorragias
gastrointestinales.

- Si padece insuficiencia hepética grave, puede necesitar una dosis menor.

- Si ha tenido o tiene enfermedades mentales graves (especialmente de tipo psicético).

- Si esta tomando farmacos que disminuyan la tension arterial. Dostinex puede producir bajada de la
tension arterial al cambiar de posicion (hipotension postural).

- En caso de ser tratado con Dostinex durante un periodo prolongado, antes de iniciar el tratamiento
y de forma regular durante el tratamiento, su médico valorara si su corazén, pulmones y rifiones
funcionan adecuadamente. Su médico también le realizar& un ecocardiograma (una ecografia del
corazdn) antes de iniciar el tratamiento, y de forma regular durante el tratamiento. Si se detecta una
alteracion de las valvulas cardiacas, no se iniciara el tratamiento con Dostinex o si la alteracion se
produce durante el tratamiento éste se debera interrumpir.

- Si presenta o desarrolla durante el tratamiento signos y/o sintomas clinicos de alteraciones
respiratorias, cardiacas o renales.

- Si durante el tratamiento desarrolla un aumento del deseo sexual o deseo sexual obsesivo.

- Si durante el tratamiento nota una conducta alterada en relacion al juego.

- Si durante el tratamiento realiza gastos o compras compulsivas.

- Si durante el tratamiento come de manera compulsiva.

- Si durante el tratamiento nota sensacion de suefio o la aparicion de suefio de forma brusca y
repentina.

- Si estd embarazada o cree que pudiera estarlo.

Si se encuentra en cualquiera de los casos listados anteriormente, acuda a su médico.

Informe a su médico inmediatamente si nota o alguien nota en usted:

Si acaba de dar a luz, puede tener un mayor riesgo de sufrir ciertas afecciones. Estas pueden incluir tension
arterial alta, infarto de miocardio, convulsiones, derrames cerebrales o problemas de salud mental. Por lo
tanto, su médico tendra que controlar su tension arterial con frecuencia durante el tratamiento. Hable
inmediatamente con su médico si experimenta tension arterial alta, dolor en el pecho o dolor de cabeza
inusualmente intenso o persistente (con o sin problemas de visiéon).

Antes de la administracion de Dostinex, debera descartarse el embarazo. En el caso de pacientes en edad
fértil, se recomienda la utilizacién de anticonceptivos de barrera.

Antes de iniciar el tratamiento su médico le puede realizar pruebas para evaluar la funcién hipofisaria.
Durante tratamientos prolongados con Dostinex, su medico le puede realizar de forma periddica controles
ginecologicos y anélisis del funcionamiento del higado.

Uso de Dostinex con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Ciertos medicamentos pueden interaccionar con Dostinex; en estos casos puede resultar necesario que su
médico le cambie la dosis o le interrumpa el tratamiento con alguno de ellos.

Es especialmente importante que informe a su médico si toma alguno de los siguientes medicamentos:
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- Medicamentos llamados antagonistas de la dopamina (como por ejemplo fenotiazinas, butirofenonas,
tioxantenos, metoclopramida), ya que pueden disminuir el efecto de Dostinex.

- Un tipo de antibi6ticos llamados macrélidos (como la eritromicina), ya que podrian aumentar los
efectos adversos de Dostinex.

- Otros derivados ergotinicos, como son la bromocriptina, pergolida, ergotamina, dihidroergotamina,
etc.

Toma de Dostinex con alimentos y bebidas
Se recomienda que Dostinex se administre con alimentos, ya que mejora su tolerancia.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Antes de la administracion de Dostinex debera descartarse el embarazo. Después del tratamiento, las
mujeres que deseen quedarse embarazadas deberan esperar al menos un mes después de la interrupcion del
mismo. En el caso de gque se produjera el embarazo durante el tratamiento, la administracion de Dostinex
deberd ser interrumpida.

Dostinex no debe administrarse a madres que decidan dar el pecho a sus hijos ya que este medicamento se
utiliza para evitar la secrecion de leche y se desconoce si pasa a la leche materna. Si durante el tratamiento
con Dostinex se mantiene la secrecion de leche, no debe dar el pecho a sus hijos.

Conduccién y uso de maquinas

Dostinex puede producir sensacion de suefio e incluso la aparicion repentina de suefio. Si nota alguno de
estos sintomas, al inicio o durante el tratamiento, no conduzca ni utilice maquinas ni realice actividades que
requieran concentracion, hasta que los sintomas desaparezcan, ya que podria poner en grave peligro su vida
y la de otras personas.

Dostinex contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Dostinex
Siga exactamente las instrucciones de administracién de Dostinex indicadas por su médico. Consulte a su

meédico o farmacéutico si tiene dudas.
Dostinex se administra por via oral. Se recomienda tomar Dostinex con alimentos.

Para evitar la produccion de leche: La dosis recomendada es de 1 mg (2 comprimidos de 0,5 mg)
administrados como dosis Unica, durante el primer dia post-parto.

Para la retirada de la leche materna: Se recomienda la administracion de 0,25 mg (medio comprimido de
0,5 mg) cada 12 horas durante dos dias (dosis total de 1 mg).

Para los trastornos relacionados con el aumento de la hormona prolactina en sangre (trastornos
hiperprolactinémicos): La dosis inicial recomendada es de 0,5 mg por semana, administrada en una o dos
tomas (medio comprimido de 0,5 mg) por semana (ejemplo: lunes y jueves). La dosis semanal debera
incrementarse gradualmente, preferentemente mediante la adicion de 0,5 mg (1 comprimido) por semana a
intervalos mensuales hasta que su médico establezca la dosis adecuada.

Uso en nifios y adolescentes
No se recomienda la utilizacién de Dostinex en pacientes menores de 16 afios.

Uso en pacientes ancianos
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A pesar de que la informacidn procedente tanto de los estudios como de la experiencia
postcomercializacion es muy limitada, no parece que Dostinex suponga un riesgo especial para los
ancianos.

Uso en pacientes con alteracion de la funcion del rifion
No es necesario modificar la dosis en este grupo de pacientes

Uso en pacientes con alteracion de la funcion del higado no grave
No es necesario modificar la dosis en este grupo de pacientes.

Si toma mas Dostinex del que debe
Pdngase inmediatamente en contacto con su médico, vaya al servicio de urgencias mas cercano o consulte
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20.

Si usted ha tomado mas Dostinex del que debiera, pueden aparecer los siguientes sintomas: nauseas,
vomitos, malestar gastrico, tension arterial baja y alteraciones del pensamiento o de la percepcion.

Si olvidé tomar Dostinex
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Dostinex

No suspenda el tratamiento antes de que su médico se lo indique, ya que no se conseguiria el efecto
deseado.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Dostinex puede tener efectos adversos, aungue no todas las personas
los sufran.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de uno de cada 10 pacientes):

Mareo

Vértigo

Dolor de cabeza

Dolor en el abdomen.

Malestar gastrico (dispepsia), inflamacion del estbmago (gastritis).

Nauseas

Debilidad (astenia) y cansancio.

Alteraciones en las valvulas del corazén (valvulopatia cardiaca), inflamacion de las membranas que
recubren el corazén (pericarditis) y acumulacion de liquidos en las membranas que recubren el
corazén (derrame pericardico)

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta uno de cada 10 pacientes):

Disminucidn de la tensién arterial en pacientes con tratamientos de larga duracion.
Disminucidn de la tensién arterial al cambiar de posicion (hipotensién postural).
Sensacion de suefio (somnolencia)

Disminucidn de la tension arterial sin sintomas

Depresion.

Sofocos.

Estrefiimiento.

\Vomitos.

Dolor en la mama.
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Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta uno de cada 100 pacientes):

° Estrechamiento de los vasos sanguineos de los dedos (vasoespasmo digital) y desmayos

° Calambres en las piernas

° Disminucién de los valores de hemoglobina tras la restauracién de la menstruacion en mujeres
amenorreicas.

Pérdida transitoria de vision que afecta a la mitad del campo visual (hemianopsia transitoria).
Pérdida repentina de conocimiento (sincope).

Latido del corazén mas frecuente de lo normal (palpitaciones).

Hemorragia nasal (epistaxis).

Sensacion de hormigueo (parestesia)

Aumento del deseo sexual.

Sensacion de dificultad para respirar (disnea).

Pérdida de cabello (alopecia).

Erupcion.

Retencidn de liquido (edema).

Reaccion alérgica exagerada (reaccion de hipersensibilidad)

Formacién de tejido fibrético en algin érgano (fibrosis), incluyendo en el pulmén
Acumulacién de liquido en las membranas que recubren el pulmén (derrame pleural)

Efectos adversos raros (pueden afectar a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes):
. Dolor en la parte superior del abdomen

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta uno de cada 10.000 pacientes):
o Formacion de tejido fibrético en el pulmon (fibrosis pleural).

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
° Dolor y sensacién de opresion aguda y sofocante en el pecho, generalmente centrada detras del
esterndn, y a veces irradiada (angina de pecho)
Comportamiento agresivo, delirios.
Deseo sexual obsesivo (hipersexualidad).
Adiccion al juego.
Pérdida de contacto con la realidad (trastorno psicotico).
Alucinaciones
Alteracion de la vision
Alteraciones respiratorias, disminucion de la capacidad para respirar (insuficiencia respiratoria),
inflamacidn de las membranas que recubren el pulmdn, dolor en el pecho.
Aparicion de suefio de forma brusca y repentina, temblor
Alteracion de la funcion del higado.
. Aumento de un tipo de enzimas (creatinfosfoquinasas) en la sangre, alteraciones en las pruebas de
funcion del higado.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es/.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacidn de Dostinex

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
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Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice Dostinex después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de caducidad es el
Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en le Punto SIGRE & de la Farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Dostinex
- El principio activo es cabergolina. Cada comprimido contiene 0,5 mg de cabergolina.
- Los demas componentes son lactosa y leucina.

Aspecto del producto y contenido del envase
Dostinex se presenta en forma de comprimidos de color blanco, en forma de capsula y con una ranura en el
centro que permite dividir el comprimido en mitades iguales.

Dostinex se presenta en envases de 2 y 8 comprimidos.
Titular de la Autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Pfizer, S.L.

Avda. de Europa, 20-B,

Parque Empresarial La Moraleja.

28108 Alcobendas (Madrid)

Espafia

Responsable de la fabricacion:
Pfizer Italia S.r.L.
Localita Marino del Tronto — 63100

Ascoli Piceno (AP)
Italia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 10/2020

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.
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