
Gebrauchsinformation: Information für den Anwender

Pergolid HEXAL® 0,25 mg Tabletten
Wirkstoff: Pergolid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels 
beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
 • Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
 • Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
 • Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen 

Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
 • Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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5. Wie ist Pergolid HEXAL aufzubewahren?
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1 Was ist Pergolid HEXAL und wo-
für wird es angewendet?

Pergolid HEXAL ist zum Einnehmen, nur für Erwachsene.

Pergolid HEXAL ist ein Dopaminagonist und wird als The-
rapie der 2. Wahl zur Behandlung der Parkinson-Erkran-
kung eingesetzt
 • als Monotherapie (ohne Levodopa/Decarboxylasehem-

mer) oder
 • als Zusatztherapie zusammen mit Levodopa/Decarboxy-

lasehemmern,
wenn eine Therapie mit einem Nicht-Ergotamin-Dopamin-
agonisten 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 regelmäßig 
überprüft und dabei das Risiko fi brotischer Reaktionen 
und Herzklappenveränderungen berücksichtigt werden 
(siehe auch Abschnitt 2 „Was sollten Sie vor der Einnahme 
von Pergolid HEXAL beachten?“).

2 Was sollten Sie vor der Einnahme 
von Pergolid HEXAL beachten?

Pergolid HEXAL darf nicht eingenommen 
werden
 • wenn Sie überempfi ndlich (allergisch) gegen Pergolid 

oder andere Mutterkornalkaloid-Abkömmlinge (Ergot-
Derivate wie z. B. Bromocriptin, Ergotamin) oder einen 
der sonstigen Bestandteile von Pergolid HEXAL sind 

 • wenn Sie fi brotische (bindegewebsartige) Veränderun-
gen am Herz haben oder einmal hatten

 • wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Kinder
Pergolid HEXAL darf nicht bei Kindern und Jugendlichen 
angewendet werden, da keine klinischen Untersuchungen 
bzw. Erfahrungen vorliegen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von 
Pergolid HEXAL ist erforderlich
 • wenn Sie Herzrhythmusstörungen oder andere schwer-

wiegende kardiale Erkrankungen haben
 • wenn Sie eine Leber- und Niereninsuffi zienz haben
 • wenn Sie fi brotische (bindegewebsartige) Veränderun-

gen an Herz, Lungen oder im Bauchbereich haben oder 
einmal hatten

 • wenn in Ihrer Krankheitsgeschichte eine Brustfellentzün-
dung, ein Pleuraerguss (Flüssigkeitsansammlung in der 
Brustfellhöhle), eine Pleurafi brose (Bindegewebsvermeh-
rung im Brustfellbereich), eine Herzbeutelentzündung, ein 
Herzbeutelerguss, eine Herzklappenveränderung, eine re-
troperitoneale Fibrose (Bindegewebsvermehrung hinter 
dem Bauchfell), eine Lungenfi brose (Bindegewebsver-
mehrung in der Lunge) oder ähnliche Zustände aufgetreten 
sind, die mit der Einnahme von Ergotamin-Derivaten in Zu-
sammenhang stehen könnten.
Es gab wenige Berichte von solchen Zuständen bei mit 
Pergolid behandelten Patienten. Bei einigen dieser Patien-
ten waren ähnliche Zustände schon in der Vorgeschichte 
während der Behandlung mit einem anderen Mutterkorn-
alkaloid (z. B. Bromocriptin, Lisurid) aufgetreten. Patienten 
mit einer entsprechenden Anamnese sollten aufmerksam 
sowohl klinisch als auch mit Hilfe von röntgengrafi schen 
und Laboruntersuchungen überwacht werden.
Vor der Behandlung wird Ihr Arzt überprüfen, ob Herz, 
Lungen und Nieren in gutem Zustand sind. Er wird vor 
Beginn der Behandlung und in regelmäßigen Abstän-
den während der Behandlung eine Echokardiografi e 
(eine Ultraschalluntersuchung des Herzens) vorneh-
men. Wenn eine bindegewebsartige Veränderung auf-
tritt, muss die Behandlung beendet werden. Folgen Sie 
dem Rat Ihres Arztes und kommen Sie regelmäßig zu 
den von ihm vorgeschlagenen Routineuntersuchungen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre Familie bzw. 
Betreuer bemerken, dass Sie einen Drang oder ein Verlan-
gen entwickeln, sich in einer für Sie ungewöhnlichen Weise 
zu verhalten, und Sie dem Impuls, dem Trieb oder der Ver-
suchung nicht widerstehen können, bestimmte Dinge zu 
tun, die Ihnen selbst oder anderen schaden können. Dies 
nennt man Impulskontrollstörungen und dazu gehören Ver-
haltensweisen wie zum Beispiel Spielsucht, übermäßiges 
Essen oder Geldausgeben, ein abnorm starker Sexualtrieb 
oder eine Zunahme sexueller Gedanken oder Gefühle. 
Ihr Arzt muss möglicherweise Ihre Dosis anpassen oder 
das Arzneimittel absetzen.

Ältere Menschen
Bei älteren Menschen sind die oben genannten allgemei-
nen Gegenanzeigen zu berücksichtigen.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
Patienten sollten angewiesen werden, die Therapie mit nied-
rigen Dosen zu beginnen und die Dosis in sorgfältig ange-
passten Schritten innerhalb von 3 bis 4 Wochen zu steigern 
(siehe Abschnitt 3 „Wie ist Pergolid HEXAL einzunehmen?“), 
um das Risiko einer symptomatischen lageabhängigen und/
oder anhaltenden Hypotonie zu minimieren. Bei einer allmäh-
lichen Dosiserhöhung entwickelt sich gewöhnlich eine Tole-
ranz gegenüber der Hypotonie.

Patienten, die in der Vergangenheit an einer Psychose ge-
litten haben, darf Pergolid nur mit Vorsicht verabreicht 
werden, da bereits bestehende Verwirrtheitszustände und 
Halluzinationen verschlimmert werden könnten.

Bei Verabreichung von Pergolid an Patienten, die zu Herz-
rhythmusstörungen (kardiale Dysrhythmien) neigen oder 
eine bedeutende kardiale Grunderkrankung haben, ist Vor-
sicht geboten. In placebokontrollierten Studien traten bei 
Patienten, die Pergolid einnahmen, signifi kant mehr Episo-
den von verfrühten Vorhofkontraktionen und Sinustachy-
kardien auf.

Bindegewebsartige Veränderungen der Lunge bzw. der 
Herzklappen (Fibrose)
Fibrose und/oder Herzklappenveränderung wurden wäh-
rend der Behandlung mit Ergotamin-Derivaten, einschließ-
lich Pergolid, deutlich häufi ger beobachtet als unter Nicht-
Ergotamin-Dopaminagonisten (siehe auch Abschnitt 4 
„Welche Nebenwirkungen sind möglich?“). In einigen die-
ser Fälle besserten sich die Beschwerden nach Abbruch 
der Behandlung. 

Es gibt Hinweise darauf, dass Herzklappenveränderungen 
oder fi brotische Reaktionen häufi ger berichtet werden, 
wenn innerhalb des empfohlenen Dosisrahmens höhere 
und/oder steigende Dosen angewendet werden.

Während der Behandlung ist auf folgende Beschwerden 
zu achten:
 • Kurzatmigkeit
 • Schmerzen im Brust-, Lendenbereich bzw. im Unter-

bauch
 • langanhaltender Husten
 • Wasseransammlungen in den Beinen (Ödeme)
 • Herzschwäche

Sollten Sie eine dieser Beschwerden feststellen, so wen-
den Sie sich bitte umgehend an Ihren behandelnden Arzt.

Vor Behandlungsbeginn
Vor dem Beginn der Behandlung sollte vom Arzt u. a. eine 
Herzuntersuchung inklusive eines Echokardiogramms, 
eine BSG (bzw. eine andere Blutuntersuchung auf Entzün-
dungszeichen), eine Röntgenaufnahme der Lungen (bei 
unklarer BSG-Erhöhung) und die Prüfung der Lungen- und 
der Nierenfunktion vorgenommen werden. 

Während der Behandlung
Da fi brotische Erkrankungen schleichend beginnen kön-
nen, müssen regelmäßige Kontrollen zur Überwachung 
der Entwicklung bindegewebiger Erkrankungen erfolgen, 
z. B. körperliche Untersuchung, Blutuntersuchungen, 
Röntgenaufnahme, Echokardiogramm (empfohlen inner-
halb von 3-6 Monaten nach Behandlungsbeginn, Wieder-
holungen in regelmäßigen Abständen, mindestens alle 
6-12 Monate), gegebenenfalls Computertomografi e.

Wenn während der Pergolid-Behandlung eine Fibrose 
oder Herzklappenveränderung entsteht, muss die Thera-
pie abgesetzt werden. Vermeiden Sie ein abruptes Abset-
zen des Arzneimittels, da Halluzinationen und Verwirrtheit 
innerhalb einiger Tage ausgelöst werden können. Die Be-
handlung mit Pergolid HEXAL ist ausschleichend, entspre-
chend ärztlicher Anweisung, zu beenden.

Zu beachten ist, dass vorbestehende Bewegungsstörun-
gen, Verwirrtheitszustände und Halluzinationen durch die 
zusätzliche Verabreichung von Pergolid HEXAL verstärkt 
werden können.

Frauen, die mit Pergolid behandelt werden, sollten in regel-
mäßigen Abständen gynäkologisch untersucht werden.

Die Anwendung bei Patienten, die L-Dopa erhalten, kann 
Dyskinesie, Verwirrtheit und Halluzinationen verursachen 
und/oder bereits bestehende Zustände verschlimmern. Das 
plötzliche Absetzen von Pergolid kann bei Patienten, die das 
Medikament dauerhaft als Zusatz zu L-Dopa erhalten, zum 
Auftreten von Halluzinationen und Verwirrtheit führen; diese 
können innerhalb von mehreren Tagen auftreten. Pergolid 
sollte schrittweise abgesetzt werden, auch dann, wenn der 
Patient weiterhin L-Dopa erhalten soll.

Im Zusammenhang mit einer raschen Verringerung der 
Dosis, einem Absetzen oder einer Änderung der Parkin-
son-Therapie, einschließlich Pergolid, wurde, ohne eine 
andere nahe liegende Ätiologie, ein Symptomkomplex be-
richtet, der dem eines malignen neuroleptischen Syn-
droms (MNS) (charakterisiert durch erhöhte Temperatur, 
Muskelrigidität, einen veränderten Bewusstseinszustand 
und autonome Instabilität) ähnelt.

Pergolid wurde, insbesondere bei Patienten mit Morbus 
Parkinson, mit Somnolenz und plötzlichem Einschlafen in 
Verbindung gebracht. Plötzliches Einschlafen während 
Alltagsaktivitäten, das in manchen Fällen unbewusst oder 
ohne Warnzeichen auftrat, wurde selten berichtet. Des-
halb sollten Sie während der Behandlung mit Pergolid 
beim Führen von Fahrzeugen oder Bedienen von Maschi-
nen Vorsicht walten lassen. Wenn bei Ihnen bereits Som-
nolenz und/oder eine Episode plötzlichen Einschlafens 
aufgetreten sind, dürfen Sie weder Fahrzeuge führen noch 
Maschinen bedienen. Des Weiteren kann eine Dosisreduk-
tion oder ein Abbruch der Therapie durch den behandeln-
den Arzt in Erwägung gezogen werden.

In klinischen Studien mit Pergolid sind u. a. ältere, kranke 
Patienten mit sehr schlechtem Gesundheitszustand be-
handelt worden. Dabei wurde über Todesfälle berichtet, 
bei denen jedoch kein ursächlicher Zusammenhang mit 
der Gabe von Pergolid festgestellt werden konnte.

Einnahme von Pergolid HEXAL mit anderen 
Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie 
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem 
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um 
nicht verschreibungspfl ichtige Arzneimittel handelt.

Dopaminantagonisten, wie Neuroleptika (Phenothiazine, 
Butyrophenone, Thioxanthene) oder Metoclopramid, soll-
ten nicht gleichzeitig mit Pergolid HEXAL verabreicht wer-
den, da sie die Wirksamkeit von Pergolid HEXAL herab-
setzen können.

Aufgrund der hohen Plasmaeiweißbindung von Pergolid 
(ca. 90 %) sollten andere Wirkstoffe mit ebenfalls hoher 
Plasmaeiweißbindung (wie z. B. Antikoagulanzien, Digito-
xin) nur mit Vorsicht gegeben werden (Laboruntersuchun-
gen, gegebenenfalls Dosisreduktion).

Es gibt keine Studien zur gleichzeitigen Anwendung von Per-
golid und Warfarin. Wenn diese beiden Wirkstoffe gleichzei-
tig verordnet werden, sollte eine sorgfältige Überwachung 
der Blutgerinnungshemmung (Antikoagulation) (INR) durch-
geführt und die Dosierung, falls erforderlich angepasst wer-
den.

Die gleichzeitige Gabe von blutdrucksenkenden Medika-
menten kann zu plötzlichem oder lang anhaltendem Blut-
druckabfall führen und sollte nur mit Vorsicht erfolgen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebärfähigkeit
Teilen Sie bitte Ihrem Arzt mit, wenn Sie schwanger sind 
oder eine Schwangerschaft planen. 

Schwangerschaft
Pergolid darf in der Schwangerschaft nicht angewendet wer-
den. Vor Beginn der Behandlung ist das Bestehen einer 
Schwangerschaft auszuschließen und ihr Eintreten während 
der Behandlung durch geeignete Maßnahmen zu verhüten.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Pergolid und Metabolite in die Mut-
termilch übertreten. Aufgrund der pharmakologischen Wir-
kung von Pergolid ist mit einer Beeinträchtigung der Lakta-
tion zu rechnen. Aufgrund des Potentials möglicher 
Nebenwirkungen für den Säugling sollte entweder abgestillt 
werden oder unter Berücksichtigung des Nutzens der The-
rapie für die Mutter das Medikament abgesetzt werden.

Durch die Behandlung mit Pergolid HEXAL kann eine pro-
laktinbedingte Sterilität aufgehoben werden. Ist eine 
Schwangerschaft nicht erwünscht, müssen zuverlässige 
Verhütungsmethoden angewendet werden.

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

Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von 
Maschinen
Die Einnahme von Pergolid HEXAL kann Sie auch bei be-
stimmungsgemäßem Gebrauch müde machen und in sel-
tenen Fällen zu übermäßiger Tagesmüdigkeit und Schlaf-
attacken führen. Daher müssen Sie im Straßenverkehr, 
beim Bedienen von Maschinen sowie bei Arbeiten ohne 
sicheren Halt besonders vorsichtig sein. Dies gilt in ver-
stärktem Maße im Zusammenwirken mit Alkohol. Wenn bei 
Ihnen übermäßige Tagesmüdigkeit und Schlafattacken auf-
getreten sind, dürfen Sie kein Fahrzeug führen und keine 
Maschinen bedienen, durch die Sie sich selbst oder ande-
re dem Risiko schwerwiegender Verletzungen aussetzen 
könnten, bis übermäßige Tagesmüdigkeit und Schlafatta-
cken nicht mehr auftreten.

3 Wie ist Pergolid HEXAL einzuneh-
men?

Nehmen Sie Pergolid HEXAL immer genau nach der An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder 
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die übliche 
Dosis
Die Behandlung muss mit niedrigen Dosen vorsichtig über 
einen längeren Zeitraum von mehreren Wochen zur Ver-
meidung von Nebenwirkungen (z. B. niedriger Blutdruck) 
vorgenommen werden. Die maximale Dosis beträgt 3 mg 
Pergolid pro Tag. Dies gilt sowohl für die Verabreichung 
als Monotherapie als auch in Kombination mit Levodopa.

Ihr Arzt wird Ihnen erklären, wie viele Tabletten welcher 
Wirkstärke Sie täglich einzunehmen haben. Bitte fragen 
Sie ihn danach.

Für Dosierungen, die mit diesem Arzneimittel nicht erreicht 
werden können, stehen andere Wirkstärken zur Verfügung.

Dosierung bei Kombinationstherapie
Soweit nicht anders verordnet, wird
 • jeweils 0,05 mg Pergolid täglich während der ersten 

beiden Tage gegeben
 • während der folgenden 12 Tage wird die Tagesdosis 

schrittweise alle 3 Tage um 0,1 mg oder 0,15 mg Per-
golid erhöht

 • anschließend kann die Tagesdosis jeden 3. Tag um 
0,25 mg erhöht werden, bis die optimale therapeutische 
Dosis erreicht ist. Wenden Sie jedoch nicht mehr als 
3 mg pro Tag an.

Fortsetzung auf der Rückseite >>

zur Verfügung gestellt von Gebrauchs.info

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015



 • ab dem 3. Behandlungstag wird die Tagesdosis auf 
3 Einzelgaben über den Tag verteilt.

Während der Dosiseinstellung kann Ihr Arzt den Versuch 
unternehmen, die Dosis von gleichzeitig eingenommenen 
Levodopa/Decarboxylasehemmer-Präparaten vorsichtig 
zu vermindern.

Die durchschnittliche Tagesdosis betrug in klinischen Stu-
dien 3 mg Pergolid/Tag. Die durchschnittliche Tagesdosis 
gleichzeitig eingenommener Levodopa/Decarboxylase-
hemmer-Präparate betrug etwa 650 mg Levodopa/Tag.

Dosierung bei Monotherapie
Das folgende Dosierschema sollte für die Einleitung einer 
Monotherapie verwendet werden:

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 wöchentlich 
um mindestens 0,25 mg erhöht werden, bis die optimale the-
rapeutische Dosis erreicht ist. Pergolid HEXAL wird üblicher-
weise in 3 Einzelgaben über den Tag verteilt gegeben. Wen-
den Sie jedoch nicht mehr als 3 mg pro Tag an.

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

Wenden Sie aufgrund des erhöhten Risikos für fi brotische 
Herzklappenveränderungen, die bei höheren Dosen häu-
fi ger auftreten können, weder in der Monotherapie noch 
in Kombination mit Levodopa Dosen über 3 mg/Tag an 
(siehe Abschnitt 2 „Besondere Vorsicht bei der Einnahme 
von Pergolid HEXAL ist erforderlich“).

Kinder und Jugendliche
Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit zur Anwendung bei 
Kindern und Jugendlichen liegen nicht vor.

Art der Anwendung
Sie sollten Pergolid HEXAL unzerkaut mit Flüssigkeit 
schlucken. Sie können die Tabletten vor, zu oder nach den 
Mahlzeiten einnehmen. Die Tabletten sollten nicht im Lie-
gen eingenommen werden.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden (bitte 
beachten Sie hierzu unbedingt die Hinweise unter Ab-
schnitt 5).

Dauer der Anwendung
Über die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr behan-
delnder Arzt. In der Regel handelt es sich um eine Lang-
zeitanwendung.

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 größere Menge Pergolid 
HEXAL eingenommen haben als Sie sollten
Bisher liegen keine klinischen Erfahrungen mit massiven 
Überdosierungen vor. Bei Einzelfällen von Überdosierun-
gen wurden die folgenden Symptome beobachtet: Erbre-
chen, Blutdruckabfall, Erregung, schwere Halluzinationen, 
schwere unwillkürliche Bewegungsstörungen, Empfi n-
dungsstörungen (Parästhesien) wie z. B. Kribbeln, Herz-
klopfen und Herzrhythmusstörungen (ventrikuläre Extra-
systolen).

Wenn bei Ihnen Anzeichen einer Überdosierung auftreten, 
setzen Sie sich bitte unverzüglich mit Ihrem Arzt in Ver-
bindung.

Folgende Maßnahmen werden von Ihrem Arzt eingeleitet:
Es werden eine symptomatische, unterstützende Therapie 
und die Überwachung der Herzfunktion empfohlen. Der 
arterielle Blutdruck soll aufrechterhalten werden. Die Gabe 
von Antiarrhythmika kann angezeigt sein.

Bei Anzeichen einer ZNS-Stimulation können Neurolepti-
ka, wie z. B. Phenothiazine oder Butyrophenone, indiziert 
sein; ihre Wirksamkeit ist aber bisher nicht erwiesen.

Zusätzlich oder alternativ zu ausgelöstem Erbrechen oder 
Magenspülung kann die wiederholte Gabe von Aktivkohle 
erwogen werden.

Von Dialyse oder Hämoperfusion kann wahrscheinlich 
kein Nutzen erwartet werden.

Wenn Sie die Einnahme von Pergolid HEXAL 
vergessen haben 
Holen Sie die Einnahme so bald wie möglich nach und 
setzen Sie sie gemäß der Dosierungsanleitung fort.

Wenn Sie die Einnahme von Pergolid HEXAL 
abbrechen
Bitte befragen Sie Ihren Arzt, bevor Sie die Behandlung 
eigenmächtig unterbrechen oder die Dosierung verän-
dern. Ein abruptes Absetzen des Präparates kann zu Ne-
benwirkungen führen (siehe Abschnitt 2 „Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Pergolid HEXAL ist 
erforderlich“). Wie andere Dopaminagonisten sollte Per-
golid schrittweise abgesetzt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind 
möglich?

Wie alle Arzneimittel kann Pergolid HEXAL Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten müssen.

Die im Folgenden aufgeführten Nebenwirkungen traten so-
wohl während einer Monotherapie als auch während einer 
Kombinationsbehandlung mit Levodopa/Decarboxylase-
hemmern auf.

Dabei wurden in klinischen Studien am häufi gsten fol-
gende Nebenwirkungen beobachtet:
Nervensystem
unkontrollierte Bewegungen (Dyskinesie), Sinnestäu-
schungen, Verwirrtheitszustände, Schlafl osigkeit, Schläf-
rigkeit, Schwindel

Magen-Darm-Trakt
Appetitlosigkeit, Übelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Durch-
fall, Verdauungsstörungen mit Bauchschmerzen

Atemwege
Atemnot, Schnupfen

Herz-Kreislauf
Blutdruckabfall (posturale Hypotonie), vorübergehende 
Bewusstlosigkeit, Herzklopfen, Herzrhythmusstörungen 
(Arrhythmien, Vorhof-Extrasystolen), Herzjagen

Augen
Doppeltsehen

Sehr häufi ge Nebenwirkungen (bei mehr als 1 Behandel-
ten von 10)
Herzerkrankungen
Herzklappenveränderungen und damit verbundene Er-
krankungen, z. B. Herzbeutelentzündung (Perikarditis) 
oder Erguss von Flüssigkeit im Herzbeutel (Perikarder-
guss). Folgende Beschwerden können frühe Anzeichen 
dafür sein: Atembeschwerden, Kurzatmigkeit, Brust- oder 
Rückenschmerzen und geschwollene Beine. Wenn eine 
dieser Beschwerden bei Ihnen auftritt, müssen Sie dies 
sofort Ihrem Arzt mitteilen.

Seltene Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Behandelten von 
10.000)
Erhöhungen von Leberenzymen (SGOT, SGPT), die sich 
nach Absetzen von Pergolid HEXAL meist zurückbildeten.

Überempfi ndlichkeitsreaktionen, Hautausschlag und Fieber.

Nach der Markteinführung wurden übermäßige Tagesmü-
digkeit und Schlafattacken beobachtet.
Andere Ereignisse, über die bei Patienten die Pergolid ein-
nahmen berichtet wurde, sind Schlafl osigkeit, Verwirrtheit, 
Schwindelgefühl, Obstipation, Diarrhö, anomale Leber-
funktionstests, lageabhängige Hypotonie, Synkope, Pal-
pitationen, verfrühte Vorhofkontraktionen und Sinustachy-
kardie, Ausschlag, Fieber, malignes neuroleptisches 
Syndrom (bei rascher Abnahme der Pergolid-Dosis), 

Raynaud-Syndrom (Durchblutungsstörung an Händen 
und Füßen) und Anstieg der Kreatininphosphokinase im 
Blut (bei Abwesenheit eines MNS). Schluckauf und Eryth-
romelalgie (Wärmegefühl, Rötung und schmerzhafte 
Schwellung der Extremitäten) wurden ebenfalls berichtet. 
Zur Reversibilität dieser Reaktionen liegen nur begrenzte 
Informationen vor.

Sonstige
In Einzelfällen wurden Symptome beobachtet, die denen 
eines malignen neuroleptischen Syndroms entsprachen 
(gleichzeitiges Auftreten von erhöhter Temperatur, Muskel-
steifheit, Bewusstseinsveränderung, Instabilität des auto-
nomen Systems wie z. B. Blutdruckerhöhung, Herzrasen) 
und die mit einer Veränderung der Parkinson-Therapie 
(insbesondere Absetzen bzw. Dosisreduktion) zusammen-
hängen könnten. In diesem Fall wenden Sie sich bitte so-
fort an Ihren Arzt.

Nach der Markteinführung gab es Berichte über fi broti-
sche und seröse entzündliche Zustände wie Brustfellent-
zündung, Pleuraerguss (Flüssigkeitsansammlung in der 
Brustfellhöhle), Pleurafi brose (Bindegewebsvermehrung 
im Brustfellbereich), Lungenfi brose (Bindegewebsver-
mehrung in der Lunge), Herzbeutelentzündung, Herzbeu-
telerguss, Herzklappenveränderungen an einer oder meh-
reren Herzklappen und retroperitoneale Fibrose 
(Bindegewebsvermehrung hinter dem Bauchfell) bei Pa-
tienten, die mit Pergolid behandelt wurden. Regurgitation 
(Rückfl uss von Blut zum Herzen), die meist beschwerde-
frei sind, könnten nach neueren Studien bei ca. 20 % oder 
mehr der Patienten auftreten. 

Fibrose und/oder Herzklappenveränderung wurden wäh-
rend der Behandlung mit Ergotamin-Derivaten, einschließ-
lich Pergolid, deutlich häufi ger beobachtet als unter Nicht-
Ergotamin-Dopaminagonisten (siehe auch Abschnitt 
2 „Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Pergolid 
HEXAL ist erforderlich“).

Bei Gabe von Pergolid HEXAL oder anderen Dopamina-
gonisten in Verbindung mit Levodopa wurden einige Ne-
benwirkungen häufi ger beobachtet (z. B. unkontrollierte 
Bewegungen, Sinnestäuschungen). Diese Erscheinungen 
waren dosisabhängig und ließen nach Dosisreduktion von 
Levodopa oder von Pergolid HEXAL nach. Halluzinationen 
können selten nach Absetzen von Pergolid HEXAL andau-
ern. Weisen Sie auch Ihre Angehörigen darauf hin, dass 
solche Zustände unter der Einnahme von Pergolid HEXAL 
auftreten können. Daher sollten Sie sich genauestens an 
die von Ihrem Arzt verschriebene Dosierung halten und die 
Einnahmeart und Einnahmedauer nicht von sich aus än-
dern.

Blutdrucksenkungen und Übelkeit wurden während der 
Einstellung zu Beginn der Behandlung am häufi gsten be-
richtet. Ihr Arzt wird Sie beraten, falls der Blutdruck vorü-
bergehend zu niedrig ist oder Schwindelanfälle auftreten.

Es könnte sein, dass Sie folgende Nebenwirkungen be-
merken:
Die Unfähigkeit, dem Impuls, dem Trieb oder der Versu-
chung zu widerstehen, bestimmte Dinge zu tun, die Ihnen 
selbst oder anderen schaden können; dazu gehören:
 • Spielsucht ohne Rücksicht auf ernste persönliche oder 

familiäre Konsequenzen
 • verändertes oder vermehrtes sexuelles Interesse und 

Verhalten, das Sie oder andere stark beunruhigt, z. B. 
ein verstärkter Sexualtrieb

 • unkontrolliertes maßloses Einkaufen oder Geldausge-
ben

 • Essattacken (Verzehr großer Nahrungsmittelmengen in-
nerhalb kurzer Zeit) oder zwanghaftes Essen (Verzehr 
größerer Nahrungsmengen als normal und über das 
Sättigungsgefühl hinaus).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Verhaltens-
weisen bei Ihnen auftritt; er wird mit Ihnen Maßnahmen zur 
Verhinderung oder Behebung der Symptome besprechen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine 
der aufgeführten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trächtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in 
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich 
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, können Sie 
dazu beitragen, dass mehr Informationen über die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5 Wie ist Pergolid HEXAL aufzube-
wahren?

Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbewahren!

Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und der Blisterpackung nach „verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht über 25 °C lagern.

Besondere Vorsichtsmaßnahmen und Hinweise zur 
Handhabung
Tabletten nicht zerstoßen. Zur Vermeidung von Gesund-
heitsrisiken wird geraten, beim Teilen der Tabletten vor-
sichtig zu sein. Es sind Spontanfälle von Augenreizung, 
Störungen des Geruchssinns oder Kopfschmerzen auf-
getreten, wenn Pergolid-Tabletten geteilt oder zerstoßen 
werden. Tierstudien zeigten, dass Pergolid Augenreizun-
gen hervorruft und toxisch beim Einatmen ist. Im Falle 
eines Kontaktes des Auges mit Pergolid-Pulver, spülen Sie 
das betroffene Auge umgehend mit Wasser. Bei einer Rei-
zung der Nase begeben Sie sich an die frische Luft.

6 Inhalt der Packung und weitere 
Informationen

Was Pergolid HEXAL 0,25 mg enthält
Der Wirkstoff ist Pergolid.

1 Tablette enthält 0,3264 mg Pergolidmesilat, entspre-
chend 0,25 mg Pergolid.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, 
Glyceroldibehenat (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph.Eur.), 
Mannitol (Ph.Eur.), Farbstoffe Indigocarmin (E 132), Ei-
sen(III)-hydroxid-oxid x H

2
O (E 172).

Wie Pergolid HEXAL 0,25 mg aussieht und 
Inhalt der Packung
Pergolid HEXAL 0,25 mg Tabletten sind hellgrüne recht-
eckige Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe und der Prä-
gung „G“ auf der Rückseite.

Pergolid HEXAL 0,25 mg ist in Packungen mit 20 und 100 
Tabletten erhältlich.

Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in 
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG 
Industriestraße 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 Packungsbeilage wurde zuletzt über-
arbeitet im Juni 2013.
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