DOSTINEX®
Comprimidos

0,5 mg



DOSTINEX®
cabergolina

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Dostinex®
Nome genérico: cabergolina

APRESENTACOES
Dostinex® 0,5 mg em embalagens contendo 2 ou 8 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de Dostinex® contém o equivalente a 0,5 mg de cabergolina.
Excipientes. leucina e lactose anidra.
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dostinex® (cabergolina) ¢ indicado para:

(1) tratamento de aumento de prolactina (hormonio responsavel pela produgéo de leite), bem como de disfungdes
associadas a hiperprolactinemia, como amenorreia (auséncia de menstruago), oligomenorreia (redugdo do fluxo
ou da frequéncia da menstruagio), anovulagdo (auséncia de ovulacdo) e galactorreia (produgdo de leite fora do
periodo de gestagdo e lactagdo);

(2) inibicdo da lactacdo fisioldgica (interrup¢do da produgdo de leite em mdes que ndo amamentaram),
imediatamente apds o parto;

(3) supressdo da lactagdo (interrup¢do da producdo de leite em maées que ja iniciaram a amamentagdo) ja
estabelecida.

Dostinex® ¢ indicado a pacientes com adenomas hipofisarios (tumores benignos da hipofise) secretores de
prolactina (micro e macroprolactinomas), hiperprolactinemia idiopatica (aumento dos niveis no sangue de
prolactina sem motivo aparente) ou sindrome da sela vazia (doenga caracterizada pela auséncia da hipdfise,
glandula produtora de prolactina) com hiperprolactinemia associada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dostinex® inibe a produgio de prolactina de maneira potente e prolongada.

A dopamina (substincia presente no sistema nervoso) sinaliza a hipdfise que deve ser produzida prolactina.
Dostinex® ¢ uma medicacdo antagonista (que tem ag@o contraria) da dopamina, porque impede que haja
produgédo da prolactina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as respostas as questdes 4 ¢ 8)
Dostinex® ¢ contraindicado para pacientes:
(1) menores de 16 anos;
(2) com hipersensibilidade (reagdo alérgica) a cabergolina, a qualquer alcaloide do ergot ou a qualquer
outro componente da formula;
(3) com historico de disttrbios fibroticos retroperitoneal, pulmonar e cardiaco (endurecimento de 6rgaos ou
estruturas como o coragdo e pulmao), incluindo evidéncias de valvulopatias (doengas das valvulas do
coracao).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (leia também as respostas as
questdes 3 e 8)

Nao use Dostinex® caso deseje amamentar seus filhos, pois o uso do medicamento previne a lactagdo
(amamentac¢do). Em caso de falha da inibi¢8o ou da supressdo da produgdo de leite ndo amamente o seu bebé.
Muitos medicamentos sdo excretados no leite humano e ha um risco potencial de Dostinex® causar graves
reagdes adversas em criangas lactentes.

Dostinex® ¢ contraindicado para pacientes com alguns tipos de problemas cardiacos e/ou respiratorios (vide
resposta do item 3). Informe ao seu médico se vocé tem ou teve sinais e/ou sintomas de problemas cardiacos ou
respiratorios.

Recomenda-se que seja realizada avaliagdo cardiovascular (do coragdo e dos vasos sanguineos) nos pacientes
que iniciarem o tratamento com Dostinex®.

Sempre avise ao seu médico todas as medicagdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova.
O médico precisa avaliar se as medicagdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra. Dostinex® pode
levar a uma leve redugdo da pressdo arterial, por isso seu uso concomitante com outros farmacos hipotensores
deve ser cuidadoso. Nao se recomenda o uso de Dostinex® associado a outras medicacdes da sua classe
(derivados do ergot), pois pode haver aumento dos efeitos de ambos. Também ndo é recomendado o uso com
medicacdes que tenham atividade como antagonista da dopamina (como as fenotiazinas, butirofenonas,
tioxantinas, metoclopramida), pois esses podem diminuir o efeito redutor de prolactina da cabergolina.
Dostinex® nao deve ser utilizado em associagdo a antibidticos macrolideos (por exemplo, eritromicina), pois
esses podem aumentar quantidade de Dostinex® no corpo.

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Dostinex® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 25°C), protegido da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto: comprimido branco, achatado e oblongo (oval alongado).

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os frascos de Dostinex® contém agente secante de silica gel que ndo deve ser removido ou ingerido.

Dostinex® deve ser administrado por via oral, preferencialmente com as refeigoes.

TRATAMENTO DE DISTURBIOS HIPERPROLACTINEMICOS: a dose terapéutica ¢ normalmente 1 mg por
semana, mas pode variar de 0,25 mg a 2 mg por semana, porém ha casos com necessidade de até 4,5 mg por
semana. Inicia-se com 0,5 mg por semana, administrado em uma ou duas (metade de um comprimido de 0,5 mg)
doses por semana. De acordo com a eficacia a dose pode ser aumentada mensalmente (adicionando 0,5 mg a
dose semanal). Recomenda-se que haja monitorizacdo através da dosagem de prolactinemia durante o aumento
da dose para determinar a menor dose capaz de produzir a resposta adequada. Apos atingir a dose adequada a
normalizagdo dos niveis de prolactina no sangue ¢ observada em 2 a 4 semanas.

INIBICAO DA LACTACAO: 1 mg (dois comprimidos de 0,5 mg) administrado em dose unica no primeiro dia
pés-parto.

SUPRESSAO DA LACTACAO: 0,25 mg (metade de um comprimido de 0,5 mg) a cada 12 horas por 2 dias
(dose total de 1 mg).

Em portadores de insuficiéncia hepatica (redu¢do importante da fungdo do figado) recomenda-se que sejam
usadas as menores doses do medicamento.

Este medicamento nio pode ser mastigado.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar Dostinex® no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas. O esquecimento da dose pode comprometer a
eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? (leia também as respostas as
questdes 3 e 4)

Sdo eventos adversos relatados com o uso de Dostinex®: enjoo, dor de cabega, tontura/vertigem, dor abdominal,
ma-digestdo, fraqueza, cansago, constipacdo, vomitos, dor no peito, rubores (vermelhidao) quentes, depressao,
formigamentos , palpitagdes, sonoléncia, sangramentos nasais, alteragdes visuais, desmaios, caibras nas pernas,
alteragoes circulatérias (das veias) nos dedos, queda de cabelo, delirios, falta de ar, inchago, reacdo de
hipersensibilidade (alergia), alteracdes de comportamento com agressividade e aumento do desejo sexual,
tendéncia a viciar-se em jogos de azar, transtorno psicético (delirios e alucinagdes), vermelhiddo na pele,
doengas respiratorias, doencga nas valvulas do coragdo, fibrose (endurecimento de 6rgdo ou estrutura), dor na
boca do estomago, hipotensdo (pressdo baixa) assintomatica, hipotensdo postural (diminui¢do da pressdo ao
levantar), aumento da creatinina fosfoquinase sanguinea (tipo de enzima do sangue).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sempre que um medicamento for usado em dose superior ao indicado pelo médico ele deve ser avisado para que
possa monitorar o aparecimento de possiveis reagdes. No caso de uma superdose aguda, os seguintes sintomas
podem ocorrer: nausea (enjoo), vomitos, queixas gastricas (como, por exemplo, dor abdominal), hipotensio
postural, confusdo/psicose (alteragdo mental, delirios) ou alucinagdes. Medidas gerais de suporte devem ser
adotadas para remover qualquer medicamento ndo absorvido e para manter a pressdo sanguinea, se necessario.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacgdes.
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IIT - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0140
Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

Fabricado e Embalado por:
Pfizer Italia S.r.L.
Ascoli Piceno — Italia

Registrado, Importado e Distribuido por:
LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

Fale Pfizer 0800-7701575
www.pfizer.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/mar/2013.
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