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PHARKEN® 1 mg
Pergolida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

1. Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

2. Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

3. Este medicamento se le ha recetado a Vd. personalmente y no debe darlo a otras personas.
Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

En este prospecto:

1. Qué es Pharken 1 mgy para qué se utiliza.
2. Antes de tomar Pharken 1 mg.

3. Como tomar Pharken 1 mg.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de Pharken 1 mg.

PHARKEN® 1 mg
Pergolida (mesilato)

Cada comprimido de Pharken contiene 1 mg del principio activo pergolida (en forma de
mesilato de pergolida).

Los demas componentes son: lactosa, croscarmelosa sodica, polividona, estearato magnésico y
oxido de hierro amarillo ( E-172).

Titular: LILLY S.A. Avda. de la Industria, 30. 28108 Alcobendas (Madrid).
Responsable de Fabricacién: Eli Lilly and Company Limited, Kingsclere Road, Basingstoke,
Hampshire, Reino Unido.

1. QUE ES PHARKEN Y PARA QUE SE UTILIZA

Pharken se presenta en forma de comprimidos recubiertos con ranura de color rosa para
administracion por via oral.

La especialidad se presenta en envases de 30 comprimidos.
Pergolida es un farmaco que pertenece al grupo de medicamentos antiparkinsonianos.
Pharken esta indicado, en caso de que no tolere o no sea eficaz otro tipo de medicamento para el
tratamiento de los signos y sintomas de la enfermedad de Parkinson, bien solo o0 en combinacion
con levodopa.
2. ANTES DE TOMAR PHARKEN.
No tome Pharken:
- Si Ud. es alérgico al principio activo de Pharken, a alguno de sus otros
componentes o a otras sustancias similares al principio activo tales como derivados
ergotaminicos.

- Si estd embarazada o sospecha que pudiera estarlo.
- Sitiene antecedentes de trastornos fibroticos.




- Si tiene afectadas cualquiera de las valvulas del corazén .
- No se debe administrar a nifios.

Tenga especial cuidado con Pharken:

Su médico debe valorar cuidadosamente el tratamiento con Pharken si padece algun trastorno
del ritmo cardiaco o enfermedad cardiaca grave.

Tras la utilizaciéon prolongada de medicamentos como Pharken se han detectado alteraciones
inflamatorias de las membranas que recubren los pulmones (pleura), el corazon (pericarditis o
valvulopatia) o el abdomen (fibrosis retroperitoneal). Antes de iniciar el tratamiento y
periédicamente a lo largo del mismo, su médico le hard una evaluacion del estado de su corazén
y de sus pulmones, incluyendo una ecocardiografia, para comprobar que no sufre alteraciones
de las vélvulas cardiacas. Si usted padece o ha padecido alguno de estos trastornos , no debe
tomar Pharken. Consulte con su médico si tiene sintomas que puedan sugerir una afectacion del
pulmén, rifidn o corazén, como dificultad al respirar, fatiga, tos persistente, dolor en el pecho o
el abdomen, acumulacion de liquido (edemas) o hinchazén de las piernas, masas o dolor a la
palpacion en el abdomen. En caso de que su médico sospeche que tales sintomas pueden ser
debidos a una alteracion inflamatoria, le suspendera el tratamiento.

Si en ocasiones, se duerme de forma repentina a lo largo del dia (episodios de suefio repentinos)
0 experimenta un amodorramiento excesivo (somnolencia) durante el dia, debera consultar con
su médico.

Pharken puede producirle hipotensién (descenso de la presidn sanguinea) fundamentalmente al
inicio del tratamiento o al aumentar la dosis lo que puede afectar a su capacidad para conducir o
manejar maquinaria. Deberia comentar a su medico si sufre estos episodios de hipotension.

Si esta tomando Pharken junto con levodopa (otro medicamento para el tratamiento de la
Enfermedad de Parkinson) puede producirle o incrementar los sintomas de confusion,
alucinaciones, incoordinacion o dificultad de movimientos.

El tratamiento con Pharken también puede producirle nauseas y vomitos al inicio del
tratamiento. Si fuese necesario su médico le podré prescribir un medicamento para prevenirle
estos sintomas.

Si disminuye rapidamente la dosis de Pharken, interrumpe bruscamente el tratamiento o cambia
el tratamiento puede aparecer ocasionalmente un Sindrome Neuroléptico Maligno que se
caracteriza por fiebre, rigidez muscular, alteraciones en el nivel de consciencia, cambios en la
presion arterial, sudoracion, mareos y aumento del ritmo del corazén. Por todo ello es
importante que no modifique el tratamiento sin consultar previamente con su médico.
Embarazo:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Pharken no debe ser utilizado durante el embarazo. Si se queda embarazada o desea quedarse
embarazada mientras estad tomando Pharken, hagaselo saber a su médico.

Lactancia:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.



Pharken no debe utilizarse durante la lactancia. Si fuese necesario que tomara este medicamento
cuando esté en periodo de lactancia su médico le indicara que interrumpa la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas:

El tratamiento con Pharken puede afectar la capacidad para conducir o manejar maquinaria, ya
que puede causar somnolencia (adormecimiento excesivo) e hipotensién (disminucion de la
presidn sanguinea).. Por ello, no debe conducir vehiculos o realizar actividades en las que una
falta de atencion pueda ponerle a Vd. o a los demés en peligro de muerte o dafio grave ( p.€j.:
utilizacién de maquinaria), hasta que tales episodios recurrentes y la somnolencia hayan
desaparecido.

Toma de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento - incluso los adquiridos sin receta médica.

La administracién conjunta de algunos medicamentos como neurolépticos (tratamiento de
trastornos mentales) o metoclopramida (tratamiento de las nduseas) puede disminuir el efecto
de Pharken.

3. COMO TOMAR PHARKEN

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.
Recuerde tomar su medicamento.

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con Pharken.

Tratamiento en monoterapia:

Para el tratamiento como monoterapia debe realizarse un aumento paulatino de la dosis, tal
como se indica a continuacion, comenzando con una dosis inicial de 0,05 mg.

Dia Por la A mediodia | Por latarde Dosis total
mafiana

1 - - 0.05mg 0.05mg
2a4 - 0.05mg 0.05mg 0.1mg
5a’ 0.05mg 0.05mg 0.1mg 0.2mg
8all 0.1mg 0.1mg 0.1mg 0.3mg
11a13 0.1mg 0.15mg 0.15mg 0.4mg
14a17 0.2mg 0.2mg 0.2mg 0.6mg
18a2l 0.25mg 0.25mg 0.25mg 0.75mg
22224 0.5mg 0.25mg 0.25mg 1.00mg
25a27 0.5mg 0.5mg 0.25mg 1.25mg
28 a 30 0.5mg 0.5mg 0.5mg 1.5mg

A partir del dia 30, la dosis diaria se debe aumentar en 0,25 mg como méaximo, dos veces a la

semana hasta que se obtenga una respuesta terapéutica optima.

Generalmente, la dosis total de pergolida se administra dividiéndola en tres tomas al dia.

No debe de tomar mas de 5 mg al dia




Tratamiento en combinacidon con levodopa:

La administracién de Pharken se debe iniciar con una dosis diaria de 0,05 mg durante los dos
primeros dias. La dosis se incrementara gradualmente en 0,1 6 0,15 mg/dia cada tercer dia
durante los siguientes 12 dias de tratamiento.

Posteriormente la dosis puede incrementarse, también cada tercer dia, en 0,25 mg/dia hasta
conseguir la dosis terapéutica 6ptima. En ningin caso debe de tomar mas de 5 mg al dia.

Pharken se administra generalmente en dosis divididas en tres veces al dia.

Durante el escalado de la dosis de pergolida, la dosis concomitante de levodopa puede
disminuirse con precaucion.

Si Vd. toma més Pharken del que debiera:

Si ha tomado mas Pharken de lo que debe vaya a un servicio de urgencias o consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico. También se puede poner en contacto con el
Servicio de Informacién Toxicolégica, tel. 91 562 0420.

Los signos y sintomas que pueden observarse en este caso son: vémitos, hipotension, agitacion,
alucinaciones severas, movimientos involuntarios severos, sensacion de escalofrio,
palpitaciones y trastornos graves del ritmo del corazén (extrasistoles ventriculares).

El tratamiento puede precisar medidas de apoyo para mantener la presion arterial. Se debe
monitorizar la funcion cardiaca pudiendo ser necesario el uso de un agente antiarritmico. Si
aparecen signos de estimulacion del sistema nervioso central, puede estar indicada la
administracion de una fenotiazina u otro agente neuroléptico tipo butirofenona.

El empleo del carbdn activado puede ser en muchos casos mas eficaz que el vomito o el lavado
gastrico, por lo tanto se debera considerar el carbon activado en lugar o ademas del vaciamiento
gastrico. Repetir la dosis de carbdn activado para acelerar la eliminacion de los farmacos que
hayan sido absorbidos.

La diélisis o hemoperfusion es improbable que sean beneficiosas ya que la pergolida se une
fuertemente a proteinas.

Si olvidé tomar Pharken:

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Efectos que se dan cuando se interrumpe el tratamiento con Pharken:

Pueden aparecer ocasionalmente un conjunto de sintomas como fiebre, rigidez muscular,
alteracion en el nivel de consciencia, cambios en la tensién arterial, sudoracién, mareos y
aumento del ritmo del corazén. Por todo ello es importante que no modifique el tratamiento
sin consultar previamente con su médico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, Pharken puede tener efectos adversos.

Trastornos del sistema linfatico y sanguineo: anemia

Trastornos del metabolismo y nutricién: aumento de peso.



Trastornos psiquiatricos: alucinaciones, alteraciones de la personalidad, psicosis, anorexia
(falta de apetito), insomnio, alteraciones del suefio, ansiedad y depresion.

Trastornos del sistema nervioso: confusion, vértigo, dificultad de movimientos voluntarios,
mareo, temblor, alteraciones de la marcha, dificultad para mantenerse quieto, temblores,
movimientos anormales de los musculos, incoordinacién, sensacion de hormigueos, perdida de
movimiento, aumento exagerado del tono muscular, dolor en determinadas zonas del cuerpo y
alteraciones del lenguaje.

Raramente el tratamiento con Pharken también puede producirle somnolencia (modorra)
excesiva durante el dia.

Trastornos oculares: vision anormal, vision doble y alteraciones oculares.

Trastornos del sistema cardiovascular: inflamacion de las membranas que recubren el
corazén (pericarditis), acumulaciéon de liquidos en las membranas que recubren el corazon
(derrame pericéardico), enfermedad de las valvulas del corazén (valvulopatia cardiaca), retencion
de liquidos en extremidades o en todo el organismo, palpitaciones, disminucion de la tension
arterial al incorporarse, pérdida de conocimiento, dilatacion de los vasos sanguineos, aumento
de la tensioén arterial, lesion de las valvulas cardiacas, trastornos del ritmo cardiaco, infarto de
miocardio y fendmeno Raynaud.

Trastornos gastrointestinales: inflamacién de las membranas que recubren el abdomen
(fibrosis retroperitoneal), estrefiimiento, diarrea, nauseas, vomitos, ardores, hipo y sequedad de
boca.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: inflamacién de la membrana que
recubren el pulmén (pleuritis), acumulacién de liquidos en las membranas que recubren el
pulmén (derrame pleural), enfermedad del tejido del pulmon (fibrosis pulmonar), sensacién de
dificultad en la respiracién, picor y aumento de las secreciones nasales y hemorragia nasal.
Trastornos del tejido de la piel y subcutaneos: rash (erupcién cutanea) y sudoracion.

Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conectivo y dseos: dolor en las articulaciones,
dolor muscular y contractura.

Trastornos del rifién: aumento de la frecuencia con la que orina habitualmente, infeccién del
tracto urinario y sangre en la orina.

Trastornos generales: fiebre.

Si observa cualquier otra reaccion no descrita en este prospecto, consulte a su médico o
farmaceéutico.

5. CONSERVACION DE PHARKEN

Mantenga Pharken fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30°C.

Caducidad

No utilizar Pharken después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Este prospecto ha sido aprobado en



