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Pisomna informacia pre pouZivatela

Cabest 0,5 mg
tablety

kabergolin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cabest 0,5 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Cabest 0,5 mg
Ako uzivat’ Cabest 0,5 mg

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cabest 0,5 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L~

1. Co je Cabest 0,5 mg a na &o sa pouZiva

Cabest 0,5 mg obsahuje kabergolin, ktory patri do skupiny liekov zndmych ako inhibitory prolaktinu.
Prolaktin je hormon, ktory sa tvori v hypofyze vasho mozgu. Cabest 0,5 mg znizuje hladiny hormoénu
prolaktinu.

Cabest 0,5 mg sa pouziva:

* na preruSenie/inhibiciu laktacie (tvorby mlieka) zo zdravotnych dévodov,

* na lie¢bu hormonalnych poruch v désledku vysokych hladin prolaktinu, ako je chybajuca alebo
nepravidelna menstruacia, neplodnost’ alebo tok mlieka, ktoré nestvisia s poérodom,

* na liecbu vysokych hladin prolaktinu v dosledku nadoru v hypofyze.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako uZijete Cabest 0,5 mg

Neuzivajte Cabest 0,5 mg

e ak ste alergicky na kabergolin alebo iné ergotové alkaloidy (napr. bromokryptin) alebo na
ktortkol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

e ak mate (alebo ste v minulosti mali) psychozu alebo je u vas riziko vyskytu psychézy po
porode,

e ak vam pocas tehotenstva opuchaju ruky a nohy a mate vysoky tlak krvi (preeklampsia,
eklampsia),

e ak mate nekontrolovatel'ny vysoky tlak krvi alebo vysoky tlak krvi po porode,

e ak vam niekedy v minulosti diagnostikovali problémy opisané ako fibrotické reakcie
postihujtce pl'ica, zadnu ¢ast’ brusnej dutiny a oblicky alebo srdce,

e trpite zavaznou poruchou funkcie pecene,

e ak sa budete lie¢it’ Cabestom 0,5 mg dlhodobo a ak mate alebo ste mali fibrotické reakcie
(zjazvenie tkaniva) postihujuce srdce.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Cabest 0,5 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

Ak mate niektory z nasledujucich zdravotnych problémov, Cabest 0,5 mgnemusi byt’ pre vas

vhodny.

e Kardiovaskularne ochorenie

e Zavazné zzenie krvnych ciev v chlade sprevadzané so zmenou farby koze na bielu alebo
modru na rukach a nohach (Raynaudova choroba)

e Porucha funkcie obliciek.

e Ochorenia pecene

e Zaludoény vred alebo krvéacanie v gastrointestinalnom trakte (tieto problémy sa mozu prejavit’
ako Cierna stolica alebo mozete vracat’ krv).Ak ste v minulosti mali vazne dusevné, najma
psychotické poruchy

e Nizky krvny tlak,Co mdZze viest’ k zavratom, najmé pri postaveni)

e Vyrazné tazkosti v oblasti hrudniku (napr. bolest’ na hrudniku pri dychani, tekutina v pl'icach,
zapal alebo infekcia pl'ic).

o Fibrotické reakcie (zjazvenie tkaniva) postihujuce srdce, plica alebo brusnu dutinu. Ak sa
Cabestom 0,5 mg budete lie¢it’ dlhodobo, vas lekar pred zacatim lieCby skontroluje, ¢i mate
srdce, pltica a oblicky v dobrom stave. Urobi vdm aj echokardiogram (ultrazvukové vySetrenie
srdca), a to pred zacatim lieCby a v pravidelnych intervaloch pocas liecby. Ak sa u vas
vyskytne fibréza, lie¢ba sa bude musiet’ ukoncit’.

Informujte svojho lekara ak vy, niekto z rodiny alebo opatrovatel’ si v§imne, Ze sa u vas vyvija
nutkanie alebo tizba spravat’ sa spésobom, ktory je pre vas neobvykly a vy nemdzete odolat’
impulzu, nutkaniu alebo pokusSeniu vykonavat’ niektoré ¢innosti, ktoré by mohli poskodit’ vas
alebo inych. Jedna sa o tzv. poruchy kontroly impulzivity a mézu zahtiat’ spravanie, ako st
navykové hazardné hry, nadmerné jedenie alebo utracanie, abnormalne zvysena sexualna tiizba
alebo narast sexualnych myslienok a pocitov. Vas lekar mozno bude musiet’ upravit’ alebo zastavit
davku.

Ak ste nedavno porodili, moze u vas existovat’ vyssie riziko vzniku urcitych stavov. Tieto stavy
moézu zahtiiat’ vysoky krvny tlak, srdcovy infarkt, zachvaty kf¢ov, cievnu mozgovu prihodu
alebo dusevné problémy. Vas lekar vam preto bude pocas liecby pravidelne kontrolovat’ krvny
tlak. Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak mate vysoky krvny tlak, bolest’ na hrudi alebo mate
nezvycajne silné alebo pretrvavajuce bolesti hlavy (s poruchou videnia alebo bez nej).

U zien, ktoré uzivaju Cabest 0,5 mg, moze dojst’ k zvrateniu neplodnosti a tehotenstvo sa moze
objavit’ eSte predtym, ako sa obnovi menstruaény cyklus. Preto sa odportica vykonavat’ tehotensky
test najmenej raz za 4 tyzdne, do obnovenia menstrudacie, a od tej doby zakazdym, ked’ sa
menstrudcia oneskori o viac ako 3 dni. Pocas liecby Cabestom 0,5 mg a najmenej jeden mesiac po
ukonceni lie¢by Cabestom 0,5 mg sa preto maju pouzivat’ vhodné prostriedky antikoncepcie
(pozri Cast’ ,,Tehotenstvo, dojCenie a fertilita“).

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a ucinnost’ pouzivania Cabestu 0,5 mg u deti a dospievajucich mladsich ako 16 rokov
nebola stanovena.

Iné lieky a Cabest 0,5 mg
Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky, ktoré sa pouzivaji na zniZenie krvného tlaku a niektoré d’alSie lieky (napr.
fenotiaziny, butyrofenony, tioxantény), ktoré sa pouzivaju na liecbu psychickych poruch
(schizofrénia alebo psychdza), ak sa uzivaji v tom istom ¢ase ako Cabest 0,5 mg, mdzu ovplyvnit
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ucinok kabergolinu. Vas oSetrujuci lekar by mal byt preto upovedomeny o takomto sibeznom
uZzivani liekov.

K d’alsim liekom, ktoré mézu ovplyvnit G¢inok a znasanlivost’ Cabestu 0,5 mg patria iné ergotové
alkaloidy, lieky proti vracaniu (metoklopramid) a makrolidové antibiotika (ako je erytromycin).

Kombinované uzivanie kabergolinu a lickov na znizenie krvného tlaku méze viest’ k nahlemu
alebo prudkému poklesu krvného tlaku. Mohlo by to zhorsit’ vasu schopnost’ reagovat’, preto sa
odportca zdrzat’ sa ¢innosti, ktoré si vyzaduju vysoky stupeii bdelosti (pozri ,,Vedenie vozidla a
obsluha strojov®).

Tehotenstvo, dojcenie a fertilita
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom, predtym ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Existuju len obmedzené skusenosti s uzivanim liecku Cabest 0,5 mg pocas tehotenstva. Cabest 0,5
mg sa ma prestat’ uzivat’ najmenej mesiac pred planovanym tehotenstvom. Preto by ste sa mali
poradit’ so svojim lekarom, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’ pred zaciatkom liecby.

Skor ako zacnete uzivat' Cabest 0,5 mg, musite sa nechat’ vySetrit,, ¢i ste tehotna. Okrem toho si
musite davat’ pozor, aby ste neotehotneli, eSte minimalne jeden mesiac po skonceni liecby
Cabestom 0,5 mg. Mala by sa pouzit’ i€¢inna nehormonalna antikoncepcia; porad’te sa o vol'be
antikoncepcie so svojim lekarom.

Ak pocas liecby Cabestom 0,5 mg otehotniete, mali by ste lieCbu prerusit’ a co najskor
kontaktovat’ svojho lekéara.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i kabergolin prechadza do materského mlieka.

Kedze Cabest 0,5 mg zabranuje tvorbe mlieka pre vase dieta, nemali by ste uzivat’ Cabest
0,5 mg, ak planujete dojcit. Ak potrebujete Cabest 0,5 mg, musite pouzit’ iny spdsob kfmenia
vasho dietat’a.

Fertilita
Neplodnost’ moze byt zvratend a moze nastat’ tehotenstvo pred normalizadciou menstrua¢ného
cyklu u zien uzivajacich Cabest 0,5 mg (pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia").

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Cabest 0,5 mg moze negativne ovplyvnit’ schopnost’ reagovat’, €o je potrebné vziat’ do tivahy pri
¢innostiach, ktoré si vyzaduji vysoky stupen ostrazitosti, napr. vedenie vozidiel a precizna praca.
Na zaciatku liecby je potrebné aby ste boli opatrni pri vykonavani ¢innosti, ktoré si vyzaduju
rychlu a presnu reakciu.

Cabest 0,5 mg moze sposobit’ ospalost’ (vyrazna tinavu) a nahly nastup spanku. V takomto pripade
by ste nemali viest’ vozidla alebo zG¢astinovat’ sa Cinnosti, pri ktorych vas znizena ostrazitost’ moze
vystavit’ riziku vazneho zranenia (napr. obsluha strojov) az dovtedy, kym takéto opakujuce sa
epizody nahleho nastupu spanku a ospalost’ neprekonate. Ak vas to postihne, porad’te sa s lekarom.

Cabest 0,5 mg obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim
tohto lieku.

3.  Ako uzivat’ Cabest 0,5 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekéar. Ak si nie ste nie¢im isty/a, overte si to
3
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u svojho lekara alebo lekarnika.

Dévku vam stanovi vas lekar a prispdsobi ju vasej individuélnej potrebe.

Cabest 0,5 mg tablety mozZno rozdelit’ na rovnaké davky.

Tablety by sa mali uzivat’ Gstami a s jedlom, aby sa znizil vyskyt niektorych vedl'aj§ich t¢inkov, ako
je nutkanie na vracanie, vracanie a bolest’ zaludka.

e Na zabranenie/inhibiciu tvorby mlieka:
Mali by ste uzit’ 2 tablety (1 mg kabergolinu) ako jednorazovi davku do 24 hodin po porode.
e Na zastavenie laktacie, ked’ ste zacali dojcit’:
Mali by ste uZzit’ jednu davku % tablety (0,25 mg kabergolinu). Tato davka sa nesmie
prekrocit’.
e Na zniZenie koncentricie prolaktinu v tele:
Zvycajne sa liecba zacina davkou 0,5 mg kabergolinu za tyzden, potom moze byt vSak
potrebné uzivat’ aj vyssSie davky. Vas lekar zhodnoti vasu odpoved’ na liek a podl’a toho upravi
liecbu; tiez vam povie, ako dlho musite tablety uzivat’.

Ak uzijete viac Cabestu 0,5, ako mate

Ak uzijete viac tabliet alebo si myslite, Ze vase diet’a nejaku prehltlo, obrat'te sa na pohotovos t
najbliz§ej nemocnice alebo na lekara, ktory vam poradi . K prejavom predavkovania patri nutkanie na
vracanie, vracanie, znizenie krvného tlaku, bolest’ zalidka, zmeny spravania, zmédtenost’ alebo
halucinacie (videnie veci, ktoré neexistuji). Tuto pisomnt informéaciu a tablety, ktoré vam ostali,
zoberte so sebou a ukazte ich lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Cabest 0,5 mg

Ak ste zabudli uzit’ tabletu v spravnom case, uzite ju hned’ ako si spomeniete. Ak je uz vSak ¢as na
uzitie d’alsej davky, zabudnutu davku vynechajte a uzite d’alSiu davku ako zvycajne. Neuzivajte
dvojnéasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Cabest 0,5 mg
Najprv sa porad’te so svojim lekarom, ak chcete prerusit’ alebo ukoncit’ liecbu Cabestom 0,5 mg. Ak
ste sa lieCili na vysoké hladiny prolaktinu, vase priznaky sa zvycajne vratia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ked’ sa liek pouZiva na zabranenie tvorby mlieka, priblizne u 14 zo 100 pacientov/pacientok sa
prejavia niektoré z vedl'ajsich ucinkov. NajcastejSimi su nizky krvny tlak, zavraty a bolest’ hlavy.
Pri liecbe zvysenej hladiny prolaktinu sa vedlajsie G¢inky vyskytuju ¢astejsie, ak sa tablety uzivaju
dlhodobo. Prejavia sa u priblizne 70 zo 100 pacientov/pacientok, avsak vacsinou priblizne po

2 tyzdinoch zoslabnu alebo vymiznu.

Zavazné vedlajSie u¢inky

Vel'mi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi)

e Poruchy srdcovej chlopne a suvisiace poruchy, napr. zapal osrdcovnika (perikarditida) alebo
nahromadenie tekutiny v osrdcovniku (perikardialny vypotok). . Medzi v€asné priznaky mbze
patrit’ jeden alebo viacer¢ z nasledujucich priznakov: tazkosti s dychanim, dychavi¢nost,
busenie srdca, pocit mdloby, bolest’ na hrudniku, bolest’ chrbta, panvova bolest” alebo
opuchnuté nohy. Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte
lekara alebo pohotovost’ najbliz§ej nemocnice.

4
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 Pudi)

. Bolest’ na hrudniku, dychavi¢nost’, kaSel’ a horucka v désledku tekutiny vo vrstvach
membranovej vystelky pl'ic a hrudnej dutiny (pleuralny vypotok). Ihned’ kontaktujte lekara
alebo pohotovost’najbliZ§ej nemocnice.

. Zvysena dychavi¢nost’ v dosledku tvorby zjazveného tkaniva v plucach (fibroza postihujica
plica). Thned’ kontaktujte lekara alebo pohotovost’najbliZSej nemocnice.
. Rozvinutie rozsirenej svrbivej vyrazky, tazkosti s dychanim s alebo bez sipotu, pocit slabosti,

nevysvetliteI'ného opuchu tela alebo jazyka alebo akykol'vek iny priznak, ktory sa objavi
rychlo po uziti tohto lieku a spdsobuje, Ze sa necitite dobre. Toto mdze naznacovat’ alergicku
reakciu. Thned’ kontaktujte lekara alebo pohotovost’'najbliZSej nemocnice.

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb)

. Dychavi¢nost’ a kasel’ v dosledku tvorby zjazveného tkaniva vo vrstvach membranove;j
vystelky pluc a hrudnej dutiny (pleuralna fibréza). Ihned’ kontaktujte lekara alebo
najbliZ§iu nemocni¢ni pohotovost’.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadniit’ z dostupnych udajov)

. Bolest’ v hrudniku, pravdepodobne s vyzarovanim bolesti v ruke a krku a dychavi¢nost’ v
désledku nedostatocného zasobovania srdcového svalu krvou. Okamzite kontaktujte
najbliZ§iu_nemocni¢ni pohotovost’.

. Oslabené dychanie, modrasté pery a nechty. Okamzite kontaktujte najblizSiu nemocni¢nu
pohotovost’.

. Dusevné poruchy (agresivne spravanie, halucinécie, bludy, psychotické poruchy). Kontaktujte
lekara.

. Mozno pocitite nasledovné vedPajsie ucinky:

Neschopnost’ odolat’ impulzu, nutkaniu alebo pokuseniu uskutocnit’ ¢innost’, ktora by mohla skodit’
vam alebo ostatnym, ¢o moze zahriat’:
o Silné nutkanie k nadmernému chorobnému hrac¢stvu napriek zavaznym osobnym alebo
rodinnym nasledkom.
o Zmeneny alebo zvySeny sexualny zaujem alebo spravanie so znaénym zaujmom o vas alebo
o druhych, zvysena sexualna ziadostivost’.
e  Nekontrolovatel'né¢ nadmerné nakupovanie alebo minanie.
o Nenasytné jedenie (jedenie vel'kych mnozstiev jedla v kratkom Case) alebo chorobné jedenie
(jedenie vacsieho mnoZzstva jedla ako normalne a viac ako je potrebné na utiSenie
hladu).
Ak sa u vas vyskytne ktorykol’'vek z tychto spésobov spravania, povedzte to lekarovi;
prediskutujete sposob zvladania alebo zmiernenia priznakov.

DalSie vedPajsie i¢inky:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi):
e zavrat, vertigo (pocit z&vratu alebo kritenia hlavy), bolest’ hlavy
e nauzea (nutkanie na vracanie), zaZivacie tazkosti, bolest’ zaludka, zapal sliznice zaludka
(gastritida)
e slabost, inava

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 udi):
e depresia
e ospalost’ (extrémna tinava)
e nizky krvny tlak (ktory moze spdsobit’ zavraty najmé pri vstavani), navaly
tepla/zCervenanie tvare,
e vracanie (nevol'nost’), zapcha
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e bolest prsnikov (mastodynia)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi):
e zvysené libido
docasna CiastoCna strata videnia, strata vedomia
brnenie a/alebo pocity pichania (mravcenie) v tele
silny tlkot srdca, ktory méze byt rychly alebo nepravidelny
problémy s krvnymi cievami v prstoch na rukach a nohach (ziZenie ciev)
mdloby
dychavicnost, krvacanie z nosa
kozna vyrazka, vypadavanie vlasov
kfée v nohach
opuch v dosledku hromadenia tekutiny v tkanivach (edém), opuch noh, ¢lenkov a rik
zniZenie hodnét hemoglobinu v krvi u Zien, u ktorych sa zastavil menstruacny cyklus a
potom sa znova obnovil

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi):
e bolest’ v hornej strednej Casti brucha

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov):

e ataky nahleho spanku

e tras

e problémy s videnim

e tazkosti s dychanim s nedostato¢nym prijmom kyslika, zapal a bolest membrany obklopujuce;j
pltca (pleuritida), bolest’ na hrudniku porucha funkcie pecene , vysledky testov funkcie
pecenie mimo normy

e zvySené krvné hodnoty Specifického enzymu nazyvaného kreatininfosfokinaza

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktor¢ nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie G¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hl4senim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

o0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cabest 0,5 mg

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na krabicke a flasi po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30°C. Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred vlhkostou.
Kapsuly vystsadla alebo vrecko so silikagélom sa nesmt1 z fT'aSe odstranit’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
leké&rne. Tieto opatrenia pomdZzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’al’Sie informacie

Co Cabest 0,5 mg obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liecivo je kabergolin. Kazda tableta obsahuje 0,5 mg kabergolinu.
DalSie zlozky su laktoza, L-leucin a stearat hore¢naty.

Ako vyzera Cabest 0,5 mg a obsah balenia

Biele, ovalne, ploché skosené tablety. Jedna strana tablety je hladka a na druhej strane je deliaca
ryha. Na jednej polovici tejto strany tablety je oznacenie ,,CBG* a na druhej polovici ,,0,5.

Cabest 0,5 mg je dostupny v baleniach po 2, 8, 14, 15, 16, 20, 28, 30, 32, 40, 48, 50, 60, 90, 96,
100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o
Teslova 26, Bratislava
Slovenska republika

Vyrobca:

Teva Czech Industries s.r.0.

Ostravska 29, ¢.p. 305, Opava, Komarov, PSC 747 70
Ceska republika

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3, 89143 Blaubeuren
Nemecko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Svédskor: Cabergoline Teva 0,5 mg tablett
Belgicko: Cabergoline Teva 0,5 mg Tabletten
Nemecko: Cabergolin-TEVA 0,5 mg Tabletten
Luxembursko: Cabergoline TEVA 0,5 mg comprimés
Holandsko: Cabergoline 0,5 PCH, tabletten 0,5 mg
Slovensko: Cabest 0,5 mg

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.



