Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Pergolid HEXAL® 1 mg Tabletten

Wirkstoff: Pergolid

den, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen scha-

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Was ist Pergolid HEXAL® und wofir wird es angewendet?

Wie ist Pergolid HEXAL® einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist Pergolid HEXAL® aufzubewahren?
Weitere Informationen

Was ist Pergolid HEXAL® und wo-
fiir wird es angewendet?

SOrONS

Pergolid HEXAL® ist zum Einnehmen, nur flr Erwachsene.

Pergolid HEXAL® ist ein Dopaminagonist und wird als Therapie
der 2. Wahl zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung eingesetzt
 als Monotherapie (ohne Levodopa/Decarboxylasehemmer) oder
e als Zusatztherapie zusammen mit Levodopa/Decarboxylase-
hemmern

wenn eine Therapie mit einem Nicht-Ergotamin-Dopaminagonis-
ten nicht oder nicht ausreichend wirksam ist, nicht vertragen wird
oder kontraindiziert ist.

Die Therapie muss durch einen Spezialisten eingeleitet werden.
Der Nutzen der Behandlung muss regelmaBig tberprift und da-
bei das Risiko fibrotischer Reaktionen und Herzklappenverande-
rungen berlcksichtigt werden (siehe auch Abschnitt 2. ,Was mis-
sen Sie vor der Einnahme von Pergolid HEXAL® beachten?”).

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Pergolid HEXAL® beachten?

Pergolid HEXAL® darf nicht eingenommen werden

* wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pergolid oder an-
dere Mutterkornalkaloid-Abkémmlinge (Ergot-Derivate wie z. B.
Bromocriptin, Ergotamin) oder einen der sonstigen Bestandteile
von Pergolid HEXAL® sind

e wenn Sie fibrotische (bindegewebsartige) Veréanderungen am
Herz haben oder einmal hatten

¢ wenn Sie schwanger sind.

Kinder

Pergolid HEXAL® darf nicht bei Kindern und Jugendlichen ange-
wendet werden, da keine klinischen Untersuchungen bzw. Erfah-
rungen vorliegen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pergolid
HEXALZ® ist erforderlich
¢ wenn Sie Herzrhythmusstérungen oder andere schwerwiegen-
de kardiale Erkrankungen haben
¢ wenn Sie eine Leber- und Niereninsuffizienz haben
e wenn Sie fibrotische (bindegewebsartige) Veranderungen an
Herz, Lungen oder im Bauchbereich haben oder einmal hatten
e wenn in lhrer Krankheitsgeschichte eine Brustfellentziindung,
ein Pleuraerguss (Flussigkeitsansammlung in der Brustfellnéh-
le), eine Pleurafibrose (Bindegewebsvermehrung im Brustfell-
bereich), eine Herzbeutelentziindung, ein Herzbeutelerguss,
eine Herzklappenverédnderung, eine retroperitoneale Fibrose
(Bindegewebsvermehrung hinter dem Bauchfell), eine Lungen-
fibrose (Bindegewebsvermehrung in der Lunge) oder &hnliche
Zusténde aufgetreten sind, die mit der Einnahme von Ergot-
amin-Derivaten in Zusammenhang stehen kénnten.
Es gab wenige Berichte von solchen Zusténden bei mit Pergolid
behandelten Patienten. Bei einigen dieser Patienten waren &hnli-
che Zusténde schon in der Vorgeschichte wahrend der Behand-
lung mit einem anderen Mutterkornalkaloid (z. B. Bromocriptin,
Lisurid) aufgetreten. Patienten mit einer entsprechenden Anam-
nese sollten aufmerksam sowohl klinisch als auch mit Hilfe von
rontgengrafischen und Laboruntersuchungen tiberwacht werden.
wenn krankhaftes triebhaftes Spielen (Spielsucht) oder zwang-
haft gesteigertes sexuelles Verlangen beobachtet werden. Wen-
den Sie sich dann an lhren Arzt.
Vor der Behandlung wird lhr Arzt Uberprifen, ob Herz, Lungen
und Nieren in gutem Zustand sind. Er wird vor Beginn der Be-
handlung und in regelmaBigen Abstadnden wéhrend der Be-
handlung eine Echokardiografie (eine Ultraschalluntersuchung
des Herzens) vornehmen. Wenn eine bindegewebsartige Ver-
anderung auftritt, muss die Behandlung beendet werden.
Folgen Sie dem Rat lhres Arztes und kommen Sie regelméBig
zu den von ihm vorgeschlagenen Routineuntersuchungen.

Altere Menschen
Bei alteren Menschen sind die oben genannten allgemeinen Ge-
genanzeigen zu bericksichtigen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Bindegewebsartige Verdnderungen der Lunge bzw. der Herzklap-
pen (Fibrose)

Fibrose und/oder Herzklappenverdnderung wurden wéhrend der
Behandlung mit Ergotamin-Derivaten, einschlieBlich Pergolid,
deutlich haufiger beobachtet als unter Nicht-Ergotamin-Dopamin-
agonisten (siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?”). In einigen dieser Félle besserten sich die Beschwer-
den nach Abbruch der Behandlung.

Es gibt Hinweise darauf, dass Herzklappenveranderungen oder
fibrotische Reaktionen haufiger berichtet werden, wenn innerhalb
des empfohlenen Dosisrahmens héhere und/oder steigende Do-
sen angewendet werden.

Waéhrend der Behandlung ist auf folgende Beschwerden zu achten:
o Kurzatmigkeit

e Schmerzen im Brust-, Lendenbereich bzw. im Unterbauch

¢ langanhaltender Husten R

o Wasseransammlungen in den Beinen (Odeme)

e Herzschwéche

Sollten Sie eine dieser Beschwerden feststellen, so wenden Sie
sich bitte umgehend an lhren behandelnden Arzt.

Vor Behandlungsbeginn

Vor dem Beginn der Behandlung sollte vom Arzt u. a. eine Herzun-
tersuchung inklusive eines Echokardiogramms, eine BSG (bzw. ei-
ne andere Blutuntersuchung auf Entziindungszeichen), eine Ront-
genaufnahme der Lungen (bei unklarer BSG-Erhdhung) und die Pri-
fung der Lungen- und der Nierenfunktion vorgenommen werden.

Waéhrend der Behandlung

Da fibrotische Erkrankungen schleichend beginnen kénnen, mus-
sen regelméaBige Kontrollen zur Uberwachung der Entwicklung
bindegewebiger Erkrankungen erfolgen, z. B. kdrperliche Untersu-
chung, Blutuntersuchungen, Réntgenaufnahme, Echokardio-
gramm (empfohlen innerhalb von 3-6 Monaten nach Behand-
lungsbeginn, Wiederholungen in regelmaBigen Abstanden, min-
destens alle 6-12 Monate), gegebenenfalls Computertomografie.

Was missen Sie vor der Einnahme von Pergolid HEXAL® beachten?
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Wenn wéhrend der Pergolid-Behandlung eine Fibrose oder Herz-
klappenveranderung entsteht, muss die Therapie abgesetzt wer-
den. Vermeiden Sie ein abruptes Absetzen des Arzneimittels, da
Halluzinationen und Verwirrtheit innerhalb einiger Tage ausgelést
werden kénnen. Die Behandlung mit Pergolid HEXAL® ist aus-
schleichend, entsprechend arztlicher Anweisung, zu beenden.

Zu beachten ist, dass vorbestehende Bewegungsstérungen, Ver-
wirrtheitszustande und Halluzinationen durch die zusétzliche Ver-
abreichung von Pergolid HEXAL® verstarkt werden kénnen.

Frauen, die mit Pergolidmesilat behandelt werden, sollten in re-
gelméBigen Abstanden gynékologisch untersucht werden.

In klinischen Studien mit Pergolid sind u. a. altere, kranke Patien-
ten mit sehr schlechtem Gesundheitszustand behandelt worden.
Dabei wurde Uber Todesfélle berichtet, bei denen jedoch kein ur-
sachlicher Zusammenhang mit der Gabe von Pergolid festgestellt
werden konnte.

Bei Einnahme von Pergolid HEXAL® mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/ angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dopaminantagonisten, wie Neuroleptika (Phenothiazine, Butyro-
phenone, Thioxanthene) oder Metoclopramid, sollten nicht gleich-
zeitig mit Pergolid HEXAL® verabreicht werden, da sie die Wirk-
samkeit von Pergolid HEXAL® herabsetzen kdnnen.

Aufgrund der hohen PlasmaeiweiBBbindung von Pergolid (ca. 90 %)
sollten andere Wirkstoffe mit ebenfalls hoher Plasmaeiwei3bin-
dung (wie z. B. Antikoagulanzien, Digitoxin) nur mit Vorsicht gege-
ben werden (Laboruntersuchungen, gegebenenfalls Dosisreduktion).

Die gleichzeitige Gabe von blutdrucksenkenden Medikamenten
kann zu plétzlichem oder langanhaltendem Blutdruckabfall fihren
und sollte nur mit Vorsicht erfolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Teilen Sie bitte Ihrem Arzt mit, wenn Sie schwanger sind oder
eine Schwangerschaft planen. Pergolid HEXAL® darf in der
Schwangerschaft nicht angewendet werden. Vor Beginn der Be-
handlung ist das Bestehen einer Schwangerschaft auszuschlie-
Ben und ihr Eintreten wéhrend der Behandlung durch geeignete
MaBnahmen zu verhiiten.

Aufgrund der pharmakologischen Wirkung von Pergolidmesilat ist
mit einer Beeintrachtigung der Laktation zu rechnen. Es ist nicht
bekannt, ob Pergolid und Metabolite in die Muttermilch tbertre-
ten. Aufgrund des Potentials méglicher Nebenwirkungen fir den
Séugling sollte entweder abgestillt werden oder unter Berlick-
sichtigung des Nutzens der Therapie fir die Mutter das Medika-
ment abgesetzt werden.

Durch die Behandlung mit Pergolid HEXAL® kann eine prolaktin-
bedingte Sterilitat aufgehoben werden. Ist eine Schwangerschaft
nicht erwlinscht, miissen zuverlassige Verhitungsmethoden an-
gewendet werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Untersuchungen zur Auswirkung auf das Reaktionsvermégen
beim Verkehrsverhalten oder beim Bedienen von Maschinen lie-
gen nicht vor. Die Einnahme von Pergolid HEXAL® kann Sie auch
bei bestimmungsgemaBem Gebrauch mide machen und in sel-
tenen Fallen zu UbermaBiger Tagesmiidigkeit und Schlafatta-
cken fuhren. Daher missen Sie im StraBenverkehr, beim Bedie-
nen von Maschinen sowie bei Arbeiten ohne sicheren Halt beson-
ders vorsichtig sein. Dies gilt in verstarktem MafBe im Zusam-
menwirken mit Alkohol. Wenn bei Ihnen tibermaBige Tagesmudig-
keit und Schlafattacken aufgetreten sind, durfen Sie kein Fahr-
zeug fiihren und keine Maschinen bedienen, durch die Sie sich
selbst oder andere dem Risiko schwerwiegender Verletzungen
aussetzen kénnten, bis liberméBige Tagesmiidigkeit und Schiaf-
attacken nicht mehr auftreten.

Wie ist Pergolid HEXAL® einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Pergolid HEXAL® immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche
Dosis

Die Behandlung muss mit niedrigen Dosen vorsichtig Gber einen
langeren Zeitraum von mehreren Wochen zur Vermeidung von
Nebenwirkungen (z. B. niedrigem Blutdruck) vorgenommen wer-
den. Die maximale Dosis betragt 3 mg Pergolid pro Tag.

lhr Arzt wird lhnen erklaren, wie viele Tabletten welcher Wirkstér-
ke Sie taglich einzunehmen haben. Bitte fragen Sie ihn danach.

Fir Dosierungen, die mit diesem Arzneimittel nicht erreicht wer-
den kénnen, stehen andere Darreichungsformen zur Verfigung.

Dosierung bei Kombinationstherapie
Soweit nicht anders verordnet, wird

e jeweils 0,05 mg Pergolid taglich wéhrend der ersten beiden
Tage gegeben.

e wahrend der folgenden 12 Tage wird die Tagesdosis schrittwei-
se alle 3 Tage um 0,1 mg oder 0,15 mg Pergolid erhéht.

¢ AnschlieBend kann die Tagesdosis jeden 3. Tag um 0,25 mg
erhéht werden, bis die optimale therapeutische Dosis erreicht
ist. Hierflr steht insbesondere Pergolid HEXAL® 0,25 mg zur
Verfligung. Wenden Sie jedoch nicht mehr als 3 mg pro Tag an.

¢ Ab dem 3. Behandlungstag wird die Tagesdosis auf 3 Einzelga-
ben Uber den Tag verteilt.

Wahrend der Dosiseinstellung kann lhr Arzt den Versuch unter-

nehmen, die Dosis von gleichzeitig eingenommenen Levodopa/

Decarboxylasehemmer-Praparaten vorsichtig zu vermindern.
Fortsetzung auf der Riickseite >>



Die durchschnittliche Tagesdosis betrug in klinischen Studien 3 mg
Pergolid/Tag. Die durchschnittliche Tagesdosis gleichzeitig einge-
nommener Levodopa/Decarboxylasehemmer-Praparate betrug
etwa 650 mg Levodopa/Tag.

Dosierung bei Monotherapie
Das folgende Dosierschema sollte fiir die Einleitung einer Mono-
therapie verwendet werden:

Seltene Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Behandelten von 10.000)
Erhéhungen von Leberenzymen (SGOT, SGPT), die sich nach
Absetzen von Pergolid HEXAL® meist zuriickbildeten.
Uberempfindlichkeitsreaktionen, Hautausschlag und Fieber.

Nach der Markteinflihrung wurden UbermaBige Tagesmudigkeit
und Schlafattacken beobachtet.

Sehr selten (bei weniger als 1 Behandelten von 10.000)

Tag Morgens Mittags Abends Tagesdosis
1 - 0,05 mg 0,05 mg
2-4 - 0,05 mg 0,05 mg 0,10 mg
5-7 0,05 mg 0,05 mg 0,10 mg 0,20 mg
8-10 0,10 mg 0,10 mg 0,10 mg 0,30 mg
11-13 0,10 mg 0,15 mg 0,15 mg 0,40 mg
14-17 0,20 mg 0,20 mg 0,20 mg 0,60 mg
18-21 0,25 mg 0,25 mg 0,25 mg 0,75 mg
22-24 0,50 mg 0,25 mg 0,25 mg 1,00 mg
25-27 0,50 mg 0,50 mg 0,25 mg 1,25 mg
28-30 0,50 mg 0,50 mg 0,50 mg 1,50 mg

Nach Tag 30 sollte die Tagesdosis solange 2-mal wéchentlich um
mindestens 0,25 mg erhéht werden, bis die optimale therapeuti-
sche Dosis erreicht ist. Pergolid HEXAL® wird Ublicherweise in
3 Einzelgaben Uber den Tag verteilt gegeben. Wenden Sie jedoch
nicht mehr als 3 mg pro Tag an.

In klinischen Studien zur Monotherapie lag die mittlere Tagesdo-
sis nach 3-monatiger Behandlung bei 2,1 mg und nach 1-jahriger
Behandlung bei 2,51 mg.

Wenden Sie aufgrund des erhdhten Risikos fir fibrotische Herz-
klappenveranderungen, die bei héheren Dosen haufiger auftreten
kénnen, weder in der Monotherapie noch in Kombination mit Le-
vodopa Dosen Uber 3 mg/Tag an (siehe Abschnitt 2. ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Pergolid HEXAL® ist erforderlich”).

Art der Anwendung

Sie sollten Pergolid HEXAL® unzerkaut mit Flissigkeit schlucken.
Sie kénnen die Tabletten vor, zu oder nach den Mahlzeiten einneh-
men. Die Tabletten sollten nicht im Liegen eingenommen werden.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr behandelnder
Arzt. In der Regel handelt es sich um eine Langzeitanwendung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Pergolid HEXAL® zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Pergolid HEXAL® ein-
genommen haben als Sie soliten

Bisher liegen keine Klinischen Erfahrungen mit massiven Uberdo-
sierungen vor. Bei Einzelfallen von Uberdosierungen wurden die
folgenden Symptome beobachtet: Erbrechen, Blutdruckabfall, Er-
regung, schwere Halluzinationen, schwere unwillkiirliche Bewe-
gungsstoérungen, Empfindungsstérungen (Parasthesien) wie z. B.
Kribbeln, Herzklopfen und Herzrhythmusstérungen (ventrikulére
Extrasystolen).

Wenn bei Ihnen Anzeichen einer Uberdosierung auftreten, setzen
Sie sich bitte unverztiglich mit lnrem Arzt in Verbindung.

Folgende MaBnahmen werden von lhrem Arzt eingeleitet:

Es werden eine symptomatische, unterstiitzende Therapie und
die Uberwachung der Herzfunktion empfohlen. Der arterielle Blut-
druck soll aufrechterhalten werden. Die Gabe von Antiarrhythmi-
ka kann angezeigt sein.

Bei Anzeichen einer ZNS-Stimulation kénnen Neuroleptika, wie
z. B. Phenothiazine oder Butyrophenone, indiziert sein; ihre Wirk-
samkeit ist aber bisher nicht erwiesen.

Zusatzlich oder alternativ zu ausgeléstem Erbrechen oder Magen-
spiilung kann die wiederholte Gabe von Aktivkohle erwogen werden.

Von Dialyse oder Hamoperfusion kann wahrscheinlich kein Nut-
zen erwartet werden.

Wenn Sie die Einnahme von Pergolid HEXAL® verges-
sen haben

Holen Sie die Einnahme so bald wie méglich nach und setzen Sie
sie gemé&nB der Dosierungsanleitung fort.

Wenn Sie die Einnahme von Pergolid HEXAL® abbrechen
Bitte befragen Sie lhren Arzt, bevor Sie die Behandlung eigen-
méchtig unterbrechen oder die Dosierung veréandern. Ein abrup-
tes Absetzen des Praparates kann zu Nebenwirkungen flihren
(siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Pergolid HEXAL® ist erforderlich“). Wie andere Dopaminagonisten
sollte Pergolid schrittweise abgesetzt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ha-
ben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Pergolid HEXAL® Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die im Folgenden aufgefiihrten Nebenwirkungen traten sowohl
wéhrend einer Monotherapie als auch wahrend einer Kombina-
tionsbehandlung mit Levodopa/Decarboxylasehemmern auf.

Dabei wurden in klinischen Studien am haufigsten folgende
Nebenwirkungen beobachtet:

Nervensystem

unkontrollierte Bewegungen (Dyskinesie), Sinnestduschungen,
Verwirrtheitszustande, Schlaflosigkeit, Schlafrigkeit, Schwindel

Magen-Darm-Trakt
Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Durchfall, Ver-
dauungsstérungen mit Bauchschmerzen

Atemwege
Atemnot, Schnupfen

Herz-Kreislauf

Blutdruckabfall (posturale Hypotension), vorlibergehende Be-
wusstlosigkeit, Herzklopfen, Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien,
Vorhof-Extrasystolen), Herzjagen

Augen
Doppeltsehen

Sehr haufige Nebenwirkungen (bei mehr als 1 Behandelten von 10)
Herzerkrankungen

Herzklappenveréanderungen und damit verbundene Erkrankungen,
z. B. Herzbeutelentziindung (Perikarditis) oder Erguss von Flis-
sigkeit im Herzbeutel (Perikarderguss). Folgende Beschwerden
kdénnen friihe Anzeichen dafiir sein: Atembeschwerden, Kurzatmig-
keit, Brust- oder Ruckenschmerzen und geschwollene Beine.
Wenn eine dieser Beschwerden bei Ihnen auftritt, missen Sie dies
sofort Ihrem Arzt mitteilen.

Raynaud-Syndrom (Durchblutungsstérung an Handen und FiiBen),
Schluckauf, warme, rote schmerzhafte Schwellungen an Armen
und Beinen

Sonstige

In Einzelfallen wurden Symptome beobachtet, die denen eines
malignen neuroleptischen Syndroms entsprachen (gleichzeitiges
Auftreten von erhéhter Temperatur, Muskelsteifheit, Bewusst-
seinsveranderung, Instabilitat des autonomen Systems wie z. B.
Blutdruckerhéhung, Herzrasen) und die mit einer Verénderung
der Parkinson-Therapie (insbesondere Absetzen bzw. Dosis-
reduktion) zusammenhéngen kénnten. In diesem Fall wenden Sie
sich bitte sofort an lhren Arzt.

Nach der Markteinflhrung gab es Berichte uber fibrotische und
serdse entziindliche Zusténde wie Brustfellentziindung, Pleura-
erguss (Flussigkeitsansammlung in der Brustfellhéhle), Pleura-
fibrose (Bindegewebsvermehrung im Brustfellbereich), Lungen-
fibrose (Bindegewebsvermehrung in der Lunge), Herzbeutelent-
zindung, Herzbeutelerguss, Herzklappenveranderungen an
einer oder mehreren Herzklappen und retroperitoneale Fibrose
(Bindegewebsvermehrung hinter dem Bauchfell) bei Patienten,
die mit Pergolid behandelt wurden. Regurgitation (Rickfluss von
Blut zum Herzen), die meist beschwerdefrei sind, kénnten nach
neueren Studien bei ca. 20 % oder mehr der Patienten auftreten.

Fibrose und/oder Herzklappenverédnderung wurden wéhrend der
Behandlung mit Ergotamin-Derivaten, einschlieBlich Pergolid,
deutlich haufiger beobachtet als unter Nicht-Ergotamin-Dopamin-
agonisten (siehe auch Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Pergolid HEXAL® ist erforderlich”).

Bei Gabe von Pergolid HEXAL® oder anderen Dopaminagonisten
in Verbindung mit Levodopa wurden einige Nebenwirkungen hau-
figer beobachtet (z. B. unkontrollierte Bewegungen, Sinnestau-
schungen). Diese Erscheinungen waren dosisabhangig und lie-
Ben nach Dosisreduktion von Levodopa oder von Pergolid
HEXAL® nach. Halluzinationen kénnen selten nach Absetzen von
Pergolid HEXAL® andauern. Weisen Sie auch Ihre Angehérigen
darauf hin, dass solche Zustande unter der Einnahme von Per-
golid HEXAL® auftreten kénnen. Daher sollten Sie sich genaue-
stens an die von lhrem Arzt verschriebene Dosierung halten und
die Einnahmeart und Einnahmedauer nicht von sich aus andern.

Blutdrucksenkungen und Ubelkeit wurden wahrend der Ein-
stellung zu Beginn der Behandlung am haufigsten berichtet. Ihr
Arzt wird Sie beraten, falls der Blutdruck voriibergehend zu nied-
rig ist oder Schwindelanfélle auftreten.

Es wurde berichtet, dass Patienten, die Arzneimittel dieser Wirk-
stoffgruppe (Dopaminagonisten) zur Behandlung der Parkinson-
Erkrankung angewendet haben, krankhaftes triebhaftes Spielen
oder zwanghaft gesteigertes sexuelles Verlangen zeigten. Diese
Nebenwirkungen gingen allgemein bei Verringerung der Dosis
oder mit Beendigung der Behandlung zurtick.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Wie ist Pergolid HEXAL® aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern.

Besondere VorsichtsmaBnahmen und Hinweise zur Handha-
bung

Tabletten nicht zerstoBen. Zur Vermeidung von Gesundheitsrisi-
ken wird geraten, beim Teilen der Tabletten vorsichtig zu sein. Es
sind Spontanfélle von Augenreizung, Stérungen des Geruchs-
sinns oder Kopfschmerzen aufgetreten, wenn Pergolid-Tabletten
geteilt oder zerstoBen werden. Tierstudien zeigten, dass Pergolid
Augenreizungen hervorruft und toxisch beim Einatmen ist. Im
Falle eines Kontaktes des Auges mit Pergolid-Pulver, spilen Sie
das betroffene Auge umgehend mit Wasser. Bei einer Reizung
der Nase begeben Sie sich an die frische Luft.

6 Weitere Informationen

Was Pergolid HEXAL® 1 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Pergolid.

1 Tablette enthélt 1,3056 mg Pergolidmesilat, entsprechend 1 mg
Pergolid.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Glyce-
roldibehenat (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mannitol
(Ph.Eur.), Farbstoff Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Pergolid HEXAL® 1 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Pergolid HEXAL® 1 mg Tabletten sind rosafarbene rechteckige
Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe und der Pragung ,G* auf der
anderen Seite.

Pergolid HEXAL® 1 mg ist in Packungen mit 20 (N1) und 100 (N3)
Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberar-
beitet im Oktober 2010.
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