PROLACT"

CABERGOLINE

Comprimé sécable

FORMES ET PRESENTATIONS : Comprimé sécable a0,5mg: Flacon de 2 et de 8 comprimés.

COMPOSITION (pour un comprimé)

Cabergoline (DCI) R 0 X

Excipients : lactose anhydre, cellulose microcristaline PH 112 , croscarmellose
sodique, silice colloidale anhydre, stéarate de magnésium, L-leucine.

INDICATIONS
de la i PROLACT est indiqué pour
la prévention de la lactation physwo\oglque tout de suite apres 'accouchement et
pour la suppression de la lactation en cours :
- Apres 'accouchement quand la mere choisit de ne pas allaiter son enfant au sein
ou que l'allaitement au sein est contre-indiqué pour des raisons médicales liees & la
mére ou au nouveau-né.
- Apres la naissance d'un foetus mort ou aprés un avortement. PROLACT empéche
la lactation physiologique & fravers l'inhibition de la sécrétion de prolactine.
Dans les épreuves cliniques controlées, on a démontré que PROLACT, administré
en une seule dose de 1 mg le premier jour post-partum, est résulté efficace pour
inhiber la sécrétion de lait, ainsi que pour reduire la congestion et la douleur au
sein chez 70 - 90% des femmes. Seulement un fres pefit nombre de patientes
présentait une symptomatologie mammaire récidivante, généralement peu grave
la troisiéme semaine apres I'accouchement. La suppression de la sécrétion de lait et
I'amélioration des symptémes liés a la congestion du sein et & la douleur qui suivent
la montée du lait sont atteintes chez environ 85% des femmes qui recoivent en total
1 mg de cabergoline, administré en quatre doses divisées sur deux jours. Le refour a
la symptomatologie au sein opres IO jours est rare.
*Traitement des b hy| riques: PROLACT est indiqué pour le
fraitement des froubles associés & une hyperprolactinémie comme 'aménorrhée,
I'oligoménorrhée, anovulation et la galctorrhée. PROLACT est indiqué pour des
patients avec adénome hypophysaire qui secréte de la prolactine (micro et
macroprolactinome), hyperprolacfinémie idiopathique, ou syndrome de la selle
vide associeée a une hyperprolctinémie, pathologies fondamentales dans les
manifestations cliniques susmentionnées. PROLACT =~ administré aux doses de
1 &2 mg par semaine comme thérapie chronique a été efficace pour normaliser les
niveaux sériques de prolactine chez environ 83% des femmes précédemment avec
aménorrhée. Sur la base du monitorage des niveaux de progestérone, déterminés
pendant la phase de la lutéine, 'ovulafion retournait normale chez 89% des femmes
fraitées, la galactorrhée disparaissait en 90 % des cas traités. Chez 50- 90% des cas
de patients, sort du sexe féminin que du sexe masculin, avec micro ou macro -
prolactinome était évidente une diminution de la masse fumorule.
POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION
Posologie et durée de traitement
La posologie initicle est de 0,5 mg par semaine en une seule prise, soit un comprimé
par semaine. Cette posologie de 0.5 mg par semaine sera maintenue pendant 4
semaines puis elle devra éfre adaptée :
« En fonction du dosage de la prolactinémie pratiqué la veille de la prise d'un
comprimé;
* Ef de I'avis de vofre médecin qui jugera ou non de la nécessité de fractionner
la dose hebdomadaire.
*La posologie sera soit maintenue, soit augmentée par paliers en fonction de
la prolactinémie mesurée, ceci jusqu'd l'obtention d'une réponse optimale au
tfraifement.
DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A LA PRESCRIPTION MEDICALE.
Mode d’administration : Voie orale.
Fréquence d'administration: La cabergoline doit étre administrée en une ou plusieurs
prises par semaine, au milieu d'un repas, de préférence le soir ou au coucher, avec
une Iégére collation.
Si vous avez pris plus de PROLACT 0,5 mg, comprimé, que vous n'auriez d0 : En cas
de surdosage prevenez immediatement un médecin.
Si vous oubliez de prendre PROLACT 0,5 mg, comprimé: Ne prenez pas de dose
double pour compenser la dose simple que vous avez oublié de prendre.
CONTRE-INDICATIONS
Ne prenez jamais PROLACT 0,5 mg, comprimé dans les cas suivants :
-Si vous étes allergique (hypersensible) a la cabergoline ou & d'autres alcaloides
dérivés de l'ergot de seigle (par exemple la bromocriptine) ou & l'un des autres
composants contenus dans PROLACT.
-En association avec :
-Les neurolephques psychohques (sauf clozapine) : médicaments utilisés dans le
fraitement de I'agitation, de I'anxiété et des symptomes psychotiques,
-Les neuroleptiques antiémétiques (médicaments utilisés pour la prévention des
nausées et vomissements),
-si vous avez souffert dans le passé d'une réaction fibrotique affectant par exemple
vos poumons, votre abdomen ou votre cceur,
-si vous devez suivre un traitement par PROLACT pendant une longue période
et développez ou avez développé dans le passé une réaction fibrotique (tissu
cicatriciel) affectant votre cceur, ou avez des signes de valvulopathie cardiaque
(maladie des valves du cceur) décelés lors de I'échographie cardiaque préalable
au traitement.
-Si votre médecin vous a mforme d une intolérance & certains sucres, contactez-le
avant de prendre ce médic
EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN
OU DE VOTRE PHARMACIEN.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI
-Si vous étes traité par PROLACT pendant une longue période, votre médecin
vérifiera avant le début du fraitement que votre coeur, vos poumons et vos reins
sont en bon état.
-l fera également effectuer un échocardiogramme (examen du coeur par
ulfrasons) avant de commencer le fraitement et & intervalles réguliers pendant le
traitement. En cas de réaction fibrotique ou d'anomalies des valves, le tfraitement
devra étre arrété.
-En cas de somnolence excessive ou d'accés de sommeil d'apparition soudaine lors
de vofre traitement par PROLACT, vous devez contacter votre médecin.
-La consommation d'alcool augmente I'effet sédatif de ces substances. L'altération
de la vigilance peut rendre dangereuse la conduite de véhicules et |'utilisation de
‘rm‘:ch\r‘ves Eviter la prise de boissons alcoolisés et de médicaments contenant de
alcoo
-UNE SURVEILLANCE TENSIONNELLE EST CONSEILLEE :
-au cours des premiers jours de traitement en raison du risque de baisse de la
tension artérielle lors des changements de position ;
-lors de I'association avec d'autres médicaments agissant sur la tension artérielle.
-La cabergoline sera administrée avec prudence :
-si vous avez une maladie sévére du foie, en raison de I'augmentation des
concentrations sanguines de la cabergoline et de ses dérivés,
-si vous avez soufferf au passé de confusion ou d'hallucinations,
-si vous souffrez d'affections vasculaires oblitérantes (y compris insuffisance
coronaire) ou de syndrome de Raynaud (lorsqu'il fait froid, les doigts et les orteils
deviennent bleudires, sans pouls, froids, insensibles et engourdis),
-si vous avez une maladie cardiovasculaire sévere, un ulcere de I'estomac ou des
saignements gastro-intestinaux,
-si vous avez des antécédents graves de troubles mentaux,
-si vous avez un adénome hypophysaire, une évaluation compléte de I'hypophyse
est généralement réalisée avant I'initiation du traitement par PROLACT.
-Informez votre médecin si vous remarquez ou si votre famille remarque I'apparition
d'envies ou de désirs de vous comporter de facon inhabituelle, des troubles du
confréle des impulsions comportant le jeu pathologique, une augmentation
de la libido, une hypersexualite, des dépenses ou des achats compulsifs ef une
consommation excessive de nourriture . Votre médecin peut avoir besoin de
diminuer la dose de cabergoline ou d'arréter le traitement.
-L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant
une intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de
malabsorption du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

De plus, si vous étes une femme :
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-Avant de pouvoir commencer d prendre la cabergoline, il convient de vérifier que

vous n'étes pas enceinte. De plus, vous devrez veiller & ne pas tomber enceinte

pendant au moins un mois apres avoir arrété de prendre la cabergoline.

-La cabergoline pouvant restaurer la fertiite, une méthode adéquate de

contraception doit étre cdopfe’e si vous ne souhaitez pas de grossesse.

-En cas de grossesse, si vous avez un adénome hypophysaire, une surveillance

attentive est indispensable, notamment il faut surveiller des signes pouvant

correspondre & une reprise de la croissance de la tumeur (céphalées intenses,

troubles visuels).

EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE

VOTRE PHARMACIEN.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Ce médicament ne doit pas étre utilisé en association avec :

-Les neuroleptiques (sauf clozapine) : médicaments utilisés dans le traitement de

I'agitation, de I'anxiété et des symptémes psychotiques,

-Les neuroleptiques antiémétiques : médicaments utilisés pour la prévention des

nausées et vomissements.

Prévenez vofre médecin si vous prenez d'autres médicaments, en particulier :

-Des lebloﬂques famille des macrolides (sauf spiramycine),

-Alcaloides de I'ergot de seigle vasoconstricteurs,

-certains médicaments pouvant provoquer des vasoconstrictions (diminution du

diameétre des vaisseaux sanguins) et des poussées d'hypertension,

-Médicaments antiparkinsoniens,

-Des médicaments ayant un effet sédatif (c'est-a-dire causant une somnolence),

-Un médicament utilisé dans certains troubles dus & une chorée de Huntington

(tétrabénazine).

Si vous prenez ou avez pris récemment un aufre médicament, y compris un

mhedlcomem obtenu sans ordonnance, parlez-en & votre médecin ou a votre
armacies

GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Sivous découvrez que vous étes enceinte pendant le fraitement, vous devez arréter

le traitement et consulter votre médecin dés que possible.

La contraception doit étre poursuivie pendant quatre semaines au moins apres

I'arrét de la cabergoline.

Comme il empéche la lactation, PROLACT ne doit pas étre administré aux femmes

ayant des froubles hyperprolactinémiques qui souhaitent allaiter leur enfant.

DEMANDEZ CONSEIL A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN AVANT DE

PRENDRE TOUT MEDICAMENT.

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES

L'attention des conducteurs de véhicules et des utilisateurs de machines est

attirée sur les risques de vertiges ou de chute tensionnelle liés & I'utilisation de ce

médicament, notamment en début de traitement.

PROLACT peut induire une somnolence et des accés de sommeil d'apparition

soudaine. Dans ces cas, vous ne devez pas conduire de véhicules ni exercer une

activité ou une oIIeruIlon de votre wg\Ionce pourrait vous exposer vous-méme

ou d'aufres personnes a un risque d’ accidenf grave ou de déces (par exemple

I'utilisation de machines) et cecijusqu'a la disparition de ces effets.

EXCIPIENT A EFFETS NOTOIRES : lactose anhydre.

L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant

une intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de

malabsorpfion du glucose ou du galactose (maladies héréditaires rares).

EFFETS INDESIRABLES

Comme tous les médicaments, PROLACT 0,5 mg, comprimé est susceptible d'avoir

des effets mdeswclbles bien que IouI le monde n y soit t pas sujet.

Les effets i frés fi d’ s d'1

10: Etourdissements / vemges maux de téte. Douleurs obdommo\es / gosime /

dyspepsie (digestion d\ffcﬂej nousees AsIheme/fohgue

Les effets ind SU d’ plus d'1 personne sur 100:

Hypotension othostmlque (chute de la pression artérielle lors du passage a la

posmon debout pouvant s'accompagner de vertiges), particuliérement au cours

d'un fraitement au long cours. Dépression. Bouffées de chaleur. Constipation,

vomissements, Douleurs mommclres (des semsJ

Les effets ir il d’aff plus d'1 personne sur

1000 : Syndrome de Roynoud (Iroub\e cwrculotove au niveau des doigts). Perte de

connaissance. Crampes dans les jambes. Baisse transitoire de I'hémoglobine apres

la reprise des regles. Paresthésie (sensation de picotement, de fourmillement)

Les effets indésirables frés fréquents susceptibles d'affecter plus d'1 personne sur
10 : Maladie des valves du cceur (valvulopathie incluant régurgitation) et froubles
associés : inflammation de I’ enveloppe du coeur et eponchement autour du ceeur.
Les effets indésirables peu fi su ter plus d'1 personne sur
1000 sont: Augmentation de a libido. Alopécie (chute des cheveux).Rash (éruption
cutanée). Odéme. Dyspnée (d\ffcuHe a resplrer
Les effets il rares K
sont: Fibrose (tissu cicatrici
La fréquence des effets indésirables listés ci-dessous n’est pas connue :
Réaction d'hypersensibilité (allergie). Agressivité, délire, hypersexualité, jeu
pathologique (compulsion au jeu), froubles mentaux. Vision anormale. Troubles
respiratoires, insuffisance respiratoire. Augmentation du taux sanguin d'enzymes
musculaires (phosphokinase), anomalie des tests sanguins de la fonction hépatique.
Vous pouvez aussi les effets il suivants :
Incapacité de résister aux envies d'effectuer une action qui pourrait causer du tort &
vous-méme ou & d'autres personnes, telle que : des impulsions de jeu pathologiques,
un intérét modifié ou augmenté pour la sexualité et un comportement suscitant des
soucis importants pour vous ou d'aufres personnes, par exemple une augmentation
de la libido, des achats ou des dépenses excessifs et incontrélables, manger de
facon excessive (binge eating) (manger des quantités importantes de nourriture
dans une courte durée) ou manger de facon compulsive (manger plus de nourriture
ue normalement et plus que ce dont vous avez besoin pour vous rassasier).
INFORMEZ VOTRE MEDECIN S| VOUS PRESENTEZ L'UN DE CES COMPORTEMENTS.
SI VOUS REMARQUEZ DES EFFETS INDESIRABLES NON MENTIONNES DANS CETTE
NOTICE, OU SI CERTAINS EFFETS INDESIRABLES DEVIENNENT GRAVES, VEUILLEZ EN
INFORMER VOTRE MEDECIN OU VOTRE PHARMACIEN.
Déc ion des effets sec
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin
ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait
pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets
indésirables directement au centfre national de pharmacovigilance - Site web :
www.pharmacovigilance.ms.tn ou directement au fabricant de ce médicament
via I'adresse mail : pharmacovigilance@pharmaghreb.com
En signalant les effefs indésirables, vous contribuez & fournir
d'informations sur la sécurité du médicament.
CONDITIONS DE CONSERVATION
Les comprimés se conservent a une fempératfure inférieure & 25°C, dans leur
récipient d'origine.

moins d'1 personne sur 10 000

davantage

LISTE |- Tableau A
AMM N°:

9013931: Prolact 0,5mg, flacon de 2 comprimes.
9013932 : Prolact 0,5mg, flacon de 8 comprimés.
Date de révision de la nofice : Mai 2023

CECI EST UN MEDICAMENT
- Un médicament n'est pas un produit comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa
consommation non conforme aux prescriptions n'est pas sans risque.
- Respectez rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le
mode d'emploi qu'il vous a prescrit.
- Suivez les conseils de votre pharmacien.
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament
ainsi que ses contre-indications.
- Ne pas arréter de votre propre initiative un traitement prescrit.
- Ne pas augmenter ou reprendre le traitement sans avis médical.

NE JAMAIS LAISSER
LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS

Vs n°3/ ANT30067-C

Fabriqué et distribué par les laboratoires PHARMAGHREB
1080 Tunis Cedex Tél :

71 940 300 Fax : 71 940 309

02/05/2023 11:29
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