INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Pergolid ratiopharm 0,25 mg og 1 mg tabletter
pergolid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen

- Gem indlagssedlen, du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Pergolid ratiopharm til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Pergolid ratiopharm
Sadan skal du tage Pergolid ratiopharm

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Pergolid har en virkning, der svarer til et af kroppens egne stoffer, nemlig dopamin. Laegemidlet kan
derfor anvendes til behandling af Parkinsons sygdom.

Pergolid anvendes sammen med levodopa til behandling af Parkinsons sygdom. Pergolid anvendes
som andetvalgspreaeparat, hvis du ikke har kunnet tale behandling med andre leegemidler, eller hvis
anden behandling ikke virkede i dit tilfalde.

Laegen kan have givet dig Pergolid ratiopharm for noget andet. Falg altid lzegens anvisning.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Pergolid ratiopharm

Tag ikke Pergolid ratiopharm, hvis du

- eroverfglsom (allergisk) over for pergolid, andre legemidler med samme indholdsstof eller et af
de gvrige indholdsstoffer i Pergolid ratiopharm (se pkt. 6 ”Pergolid ratiopharm indeholder” i
denne indleegsseddel).

- har eller har haft fibrotiske reaktioner (arvaev), der har pavirket dit hjerte.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Pergolid ratiopharm, hvis du

- har nogen form for hjerteproblemer

- hvis du far feber, hurtig vejrtreekning, gget svedtendens, muskelstivhed, kredslgbsforstyrrelser og
svimmelhed (se pkt. 3 "Hvis du holder op med at tage Pergolid ratiopharm™). Fortel det til din
leege med det samme, hvis du far et eller flere af disse symptomer.

- hvis du ofte er dgsig eller pludselig falder i savn (se pkt. 2. ”Trafik- og arbejdssikkerhed”)

- har eller har haft fibrotiske reaktioner (arvav), der har pavirket dit hjerte, dine lunger eller din
mave.

Far behandlingen startes, vil din leege tjekke, hvordan dit hjerte, dine lunger og dine nyrer virker. Din
lege vil ogsa tage et ekkokardiogram (en ultralydstest af dit hjerte), for behandlingen szttes i gang og
igen med jeevne mellemrum under behandlingen. Hvis fibrotiske reaktioner (arvaev) forekommer, skal
behandlingen stoppes.

| starten af behandlingen kan du opleve, at dit blodtryk falder, nar du rejser dig op, efter du har ligget
ned, og/eller dit blodtryk kan forblive lavt i lang tid.
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Der er set inflammatoriske a&ndringer i bindevavet, hvis leegemidler fra den gruppe, som pergolid
harer til, er blevet givet i en leengere periode (se pkt. 4 "Bivirkninger”). Forteel det til din lsege, hvis du
far et eller flere af falgende symptomer:

o vejrtreekningsbesveer, kortandethed, vedvarende hoste, vedvarende brystsmerter

smerter i leenden

haevede ankler (vaeskeophobning i benene), gget trang til at lade vandet om natten

smertefulde spandinger eller falsomhed i bugveeggen.

Inflammatoriske &ndringer i bindevevet (fibrotiske lidelser) kan begynde gradvist. Derfor vil din laege
undersgge din hjerte-, lunge- og nyrefunktion, far behandlingen startes. Din leege bar undersgge din
hjertefunktion 3-6 maneder efter, at behandlingen er begyndt, og hver 6. til 12. maned under
behandlingen. Du bar fglge din leeges rad og regelmassigt fa foretaget disse
opfalgningsundersggelser.

Bagrn
Pergolid ratiopharm bgr ikke anvendes til bgrn, da sikkerhed og effekt ikke er blevet fastlagt hos
denne patientgruppe.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Forteel det til din leege, hvis du bruger et eller flere af disse leegemidler:

- medicin til behandling af Parkinsons sygdom (levodopa). Falgende tegn kan opsta eller forveerres:
bevagelsesforstyrrelser (dyskinesi), forvirring eller hallucinationer.

- medicin, der bekemper kroppens eget stof, dopamin, sasom medicin, der anvendes til behandling
at psykiske lidelser (antipsykotiske leegemidler) eller medicin til behandling af kvalme eller mave-
tarm-kanalens beveegelighed (metoclopramid). Disse leegemidler kan nedsatte Pergolid
ratiopharms virkning.

- medicin til fortynding af blodet (warfarin)

- medicin til behandling af hgjt blodtryk. Blodtryksfaldet kan blive for kraftigt og/eller kan vare i
for lang tid.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Forteel det til din laege, hvis du bliver gravid, eller hvis du planlaegger at blive gravid under
behandlingen med Pergolid ratiopharm. Hvis du er gravid, bar du kun tage Pergolid ratiopharm, hvis
din leege mener, at det er vigtigt.

Forteel det til din leege, hvis du ammer. Din leege vil beslutte, om din baby skal vannes fra, eller om du
skal stoppe med at tage Pergolid ratiopharm.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pergolid ratiopharm kan gere dig meget dgsig, og du kan pludselig faldt i sevn. Hvis dette sker for
dig, ma du ikke kare bil eller foretage andre aktiviteter (fx betjene maskiner), der kan pavirke din
koncentration, og derved gge risikoen for, at du selv eller andre kommer alvorligt til skade eller dar.
Du bar generelt veere forsigtig med at udfare disse aktiviteter, indtil du ved, hvordan du reagerer pa
Pergolid ratiopharm.

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Hos patienter med Parkinsons sygdom, som bliver behandlet med dopaminagonister, herunder
pergolid, er der set overdreven ludomani og sexlyst.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Pergolid ratiopharm



Dette leegemiddel indeholder lactose. Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Pergolid ratiopharm

Tag altid Pergolid ratiopharm ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller pa
apoteket.

Medmindre din leege har angivet andet, er den seedvanlige dosis:

Startdosis er 0,05 mg dagligt i de farste 2 dage. Dosis bar siden gges gradvist med 0,1 mg-0,15 mg
dagligt hver tredje dag i de naste 12 behandlingsdage. Derefter kan dosis gges med 0,25 mg dagligt
hver tredje dag, indtil optimal behandlingsdosis opnas. Din laege vil beslutte, hvordan din
medicineringsplan skal se ud.

Tag ikke flere end 3 tabletter Pergolid ratiopharm 1 mg (3 x 1 mg) pr. dag.

Pergolid er ikke egnet til enkeltdoser under 0,125 mg. For doser under 0,125 mg findes der lsegemidler
med en passende styrke.

Du skal tage tabletterne med veeske (fx et glas vand) i separate doser i lgbet af dagen (morgen, middag
og aften).

Hvis du faler, at effekten af Pergolid ratiopharm er for steerk eller for svag, skal du fortalle det til din
lege eller pa apoteket.

Hvis du har taget for mange Pergolid ratiopharm-tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Pergolid ratiopharm-tabletter, end der
star her, eller flere end leegen har foreskrevet, og du faler dig utilpas.

Der er ingen erfaring med alvorlige overdoser. Fglgende tegn og symptomer er blevet observeret i
enkelte tilfeelde efter overdosering: opkastninger, lavt blodtryk, ophidselse, kraftige hallucinationer,
kraftige ufrivillige beveaegelser, myrekryb, hjertebanken og forstyrrelser i hjerterytmen. Forteel det til
leegen med det samme, hvis du far en eller flere af disse symptomer.

Hvis du har glemt at tage Pergolid ratiopharm

Du skal tage tabletterne, sa snart du kommer i tanke om det, og derefter skal du fortsette med at tage
medicinen ifglge doseringen, eller som leegen har angivet. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Pergolid ratiopharm

Du ma ikke stoppe behandlingen uden at have talt med lzegen farst! Din laege vil stoppe behandlingen
med Pergolid ratiopharm gradvist, ogsa selvom du skal fortsatte med at tage levodopa.

Hvis din dosis bliver sat ned for hurtigt eller bliver a&ndret, eller hvis behandlingen af Parkinsons
sygdom stoppes, kan du fa feber, hurtig vejrtreekning, gget svedtendens, muskelstivhed,
kredslgbslidelser eller blive svimmel. Hvis du har taget Pergolid ratiopharm i nogen tid sammen med
levodopa, kan pludseligt opher medfare hallucinationer og forvirring. Disse symptomer kan
forekomme i lgbet af fa dage.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

4, Bivirkninger
Pergolid ratiopharm kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter
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Almindelige: forekommer hos 1 til 10 ud af 100 patienter

Ikke almindelige: forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 patienter

Sjeeldne: forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 patienter

Meget sjeldne: forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data.

Alvorlige bivirkninger:

) lidelser i hjerteklapperne, fx betendelse (perikarditis) eller veeskeansamlinger i hjerteseekken
(perikardial effusion).
Tidlige symptomer kan vere en eller flere af falgende: andedraetsbesveer, andengd, smerter i
brystet eller ryggen og heaevede ben. Hvis du oplever nogle af disse symptomer, skal du straks
kontakte din laege.

Almindelige:

o smerter, lgbende naese, andedraetshesvar

mavesmerter, kvalme, opkastning, fordgjelsesbesveer

bevagelsesforstyrrelser (dyskinesi)

hallucinationer, dobbeltsyn

slavhed, treethedsfalelse i lgbet af dagen, pludselige eller utilsigtede sgvnanfald.

Falgende er blevet rapporteret hos patienter, der tog pergolid: beteendelsesendringer i bindeveevet,
sasom betendelse i lungesaekken, dannelse af vaeske mellem lungesaekkens to hinder (pleural
effusion), dannelse af arvaev i lungesaekkens bindevav (pleural fibrose) og i lungestrukturen
(pulmoneer fibrose), betendelse i hjerteseekken, perikardial effusion (en vaeskeansamling i
hjertesaekken, @ndringer i hjerteklapperne og dannelse af arveev i bindevavet i omradet bagved
bughinden (peritoneum). Dette kaldes ogsa retroperitoneal fibrose.

Falgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret:

o sgvnbesveer, forvirring, svimmelhed

forstoppelse, diarré

udsleet, feber

endringer i levertal (unormale leverfunktionstests)

fald i blodtrykket, nar du rejser dig op fra liggende tilstand, besvimelse (synkope), hjertebanken

(palpitationer), uregelmaessig hjertebanken, hurtig hjerteslag

kredslgbslidelser, iser i haender og fedder (Raynauds syndrom)

o hvis din pergolid-dosis nedsattes for hurtigt: feber, hurtig vejrtreekning, @get svedtendens,
muskelstivhed, kredslgbsforstyrrelser og svimmelhed (kaldes for malignt neuroleptikasyndrom
(NMS)).

Iseer ved hgje doser:

o tegn pa overdreven spillelidenskab og overdreven seksuallyst. Disse symptomer forsvinder som
regel ved nedsettelse af dosis eller ved behandlingens ophgr. Dette forekommer hos patienter,
der tog visse typer medicin (dopaminagonister), herunder Pergolid ratiopharm, til behandling af
Parkinsons sygdom.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Bivirkninger, som ikke er navnt her, bgr indberettes til
Laegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa
Laegemiddelstyrelsens netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.



Opbevares i originalemballagen. Opbevares i den ydre karton.
Brug ikke Pergolid ratiopharm efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og pa blisterkortet.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i de ne&vnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Pergolid ratiopharm indeholder:

- Det aktive stof er pergolid. En tablet indeholder henholdsvis 0,25 mg og 1 mg pergolid (som
pergolidmesilat).

- De gvrige indholdsstoffer er lactosemonohydrat, preegelatineret majsstivelse,
natriumstivelsesglycolat (type A) (Ph. Eur.), mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat (Ph.
Eur.).
0,25 mg tabletterne indeholder desuden indigocarmin (E132), gul jernoxid (E172)

- 1 mg tabletten indeholder desuden rad jernoxid (E172).

Pergolid ratiopharms udseende og pakningsstarrelser

Pergolid ratiopharm tabletterne er kapselformede med delekzrv pa den ene side, praget 9" til venstre
for delekarven og "3" til hgjre for delekaerven.

0,25 mg: meleret gren, den modsatte side er preeget "7159”.

1 mg: meleret lysergd, den modsatte side er praeget "7161".

Delekarven er der for at tabletten kan deles, sa den er nemmere at sluge, ikke for at kunne dosere to
halve tabletter.

Blisterpakninger a hhv. 10, 20, 30 og 100 tabletter. For 0,25 mg yderligere blisterpakning a 50
tabletter. Hospitalspakninger a hhv. 100 og 10 x 20 tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

Fremstiller
Merckle GmbH, Blaubeuren, Tyskland

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Pergolid ratiopharm, skal du henvende dig til den
lokale reprasentant i Danmark

ratiopharm A/S, Slotsmarken 12, st. tv., 2970 Hgrsholm

TIf.: 45 46 06 60

Denne indlegsseddel blev senest revideret maj/2011



