PAKKAUSSELOSTE
SIFROL 0,26 mg depottabletit
SIFROL 0,52 mg depottabletit
SIFROL 1,05 mg depottabletit
SIFROL 1,57 mg depottabletit
SIFROL 2,1 mg depottabletit
SIFROL 2,62 mg depottabletit
SIFROL 3,15 mg depottabletit

Pramipeksoli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tissa pakkausselosteessa esitetiéin:

Mitd SIFROL on ja mihin sitd kdytetddn
Ennen kuin otat SIFROLia

Miten SIFROLia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset
SIFROLin sdilyttiminen

Muuta tietoa

AN

1.  MITA SIFROL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

SIFROL kuuluu lddkeaineryhméén nimeltd dopamiiniagonistit, jotka stimuloivat aivojen
dopamiinireseptoreita. Dopamiinireseptorien stimulointi laukaisee aivoissa hermoimpulsseja, jotka
auttavat hallitsemaan kehon liikkeita.

SIFROLia kdytetddn primaarisen Parkinsonin taudin oireiden hoitoon. Siti voidaan kéyttdd joko yksin
tai yhdesséd levodopan kanssa (toinen Parkinsonin taudin lddke).

2. ENNEN KUIN OTAT SIFROLIA

Al ota SIFROLia:
- jos olet allerginen (yliherkkd) pramipeksolille tai tablettien jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6
”Muuta tietoa”).

Ole erityisen varovainen SIFROLin suhteen:

Kerro ldékarille, jos sinulla on tai on ollut, tai jos sinulle kehittyy jokin sairaus tai oireita, erityisesti

jokin seuraavista:

- Munuaissairaus

- Hallusinaatiot (ndko6-, kuulo- tai tuntoharhat). Suurin osa hallusinaatioista on ndkéharhoja.

- Dyskinesia (esim. epanormaalit, tahattomat pakkoliikkeet). Jos sinulla on edennyt Parkinsonin
tauti ja kdytdt myds levodopaa, sinulla saattaa ilmeté pakkoliikkeitéd kun SIFROLIN annosta
suurennetaan.

- Uneliaisuus tai dkillinen nukahtaminen

- Kéyttdytymismuutokset (esim. sairaalloinen pelihimo, pakonomainen ostaminen), lisdédntynyt
libido (esim. sukupuolivietin lisddntyminen), ruoan ahmiminen.

- Psykoosi (esim. skitsofrenian kaltaiset oireet)

- Nékdohéirid. Sinun tulee tarkistuttaa silmési sddnndllisesti SIFROL-hoidon aikana.
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- Vakava sydén- tai verisuonitauti. Sinun tulee tarkistuttaa verenpaineesi sdannollisesti, erityisesti
hoidon alussa. Tdmaé on tarpeen posturaalisen hypotension (verenpaineen nopea lasku seisomaan
noustessa) vélttdmiseksi.

Lapset ja nuoret
SIFROLin kéyttda lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille ei suositella.

Muiden lidkevalmisteiden samanaikainen otto
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kayttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, rohdosvalmisteita tai ravintolisié, joita ladkéri ei ole médrannyt.

Sinun tulisi vélttdd SIFROLin samanaikaista kdyttod antipsykoottisten 1ddkkeiden kanssa.

Ole varovainen, jos kéytit seuraavia ladkkeita:

- simetidiini (litkkahappoisuuden ja mahahaavan hoitoon)

- amantadiini (jota voidaan kayttdd Parkinsonin taudin hoitoon)

- meksiletiini (epadsddnnollisen syddmen rytmin eli kammioarytmian hoitoon)

- tsidovudiini (jota voidaan kdyttdd immuunikadon (AIDS) hoitoon, ihmisen immuunijarjestelmén
sairaus)

- sisplatiini (erilaisten syOpésairauksien hoitoon)

- kiniini (jota voidaan kayttda kivuliaiden ydllisten suonenvetojen ennaltachkéisyyn ja yhden
malariatyypin hoitoon, tunnetaan falciparum-malariana (pahanlaatuinen malaria))

- prokaiiniamidi (epdsdénnoéllisen sydédmen rytmin hoitoon)

Jos kéytit levodopaa, levodopa-annosta suositellaan vihennettdvén, kun aloitat SIFROL-hoidon.

Ole varovainen, jos kaytat ladkkeitd, jotka rauhoittavat sinua (joilla on rauhoittava vaikutus) tai jos
kaytit alkoholia. Néissa tapauksissa SIFROL voi vaikuttaa ajokykyysi tai kykyysi kédyttda koneita.

SIFROLin otto ruuan ja juoman kanssa
Sinun tulee olla varovainen, jos kéytit alkoholia SIFROL-hoidon aikana.
SIFROLia voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Raskaus ja imetys
Kerro laédkarillesi jos olet tai epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet tulevasi raskaaksi. Ladkarisi
keskustelee kanssasi siitd, tulisiko sinun jatkaa SIFROLin ottamista.

SIFROLin vaikutusta syntyméttoméén lapseen ei tunneta. Sen vuoksi dl4 ota SIFROLia raskaana
ollessasi, ellei 1adkarisi médrad sinua ottamaan sité.

SIFROLia ei tule kayttdd imetyksen aikana. SIFROL saattaa vihentia rintamaidon tuotantoa. Se voi
my0s erittyd rintamaitoon ja tdtd kautta padtya lapseesi. Jos SIFROLin kdytto on vilttiméatonta, imetys
tulee lopettaa.

Kysy ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen minkdan lddkkeen kiyttdd raskauden tai imetyksen aikana.
Ajaminen ja koneiden kaytto

SIFROL voi aiheuttaa aistiharhoja (néko-, kuulo- tai tuntoharhat). Jos sinulla ilmenee aistiharhoja, 4la
aja autoa tai kdytd koneita.

SIFROLin kéyttoon on liittynyt uneliaisuutta tai ékillistd nukahtamista, varsinkin potilailla, joilla on

Parkinsonin tauti. Jos havaitset téllaisia haittavaikutuksia, sinun tiaytyy olla ajamatta autoa ja
kayttamattd koneita. Sinun tiytyy kertoa l4ékérillesi, jos ndin tapahtuu.
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3. MITEN SIFROLIA OTETAAN

Kéytd SIFROLia juuri sen verran kuin 14ékéri on méédrédnnyt. Laédkérisi antaa sinulle tietoa oikeasta
annostuksesta.

Ota SIFROL-depottabletit vain kerran vuorokaudessa ja suunnilleen samaan aikaan joka péivé.

Voit ottaa SIFROL-depottabletin ruoan kanssa tai ilman. Niele tabletit kokonaisena veden kera.

Ali pureskele, jaa tai murskaa

depottabletteja. Jos teet néin, saatat saada @
yliannostuksen, koska lddkeaine saattaa

vapautua elimistddsi liian nopeasti. @

Ensimmadisen viikon aikana tavanomainen vuorokausiannos on 0,26 mg pramipeksolia. Annosta
suurennetaan joka 5. - 7. pdiva ladkarin ohjeen mukaan, kunnes oireesi ovat hallinnassa
(ylldpitoannos).

SIFROL-depottablettien annoksen suurentaminen

Viikko | Vuorokausiannos | Tablettien lukumaéra
(mg)
1 0,26 Yksi SIFROL 0,26 mg depottabletti
0,52 Yksi SIFROL 0,52 mg depottabletti
TAI
kaksi SIFROL 0,26 mg depottablettia
3 1,05 Yksi SIFROL 1,05 mg depottabletti
TAI
kaksi SIFROL 0,52 mg depottablettia
TAI
neljd SIFROL 0,26 mg depottablettia

Tavallinen ylldpitoannos on 1,05 mg vuorokaudessa. Annostasi voidaan kuitenkin joutua lisddmaan
edelleen. Tarvittaessa ladkérisi saattaa lisétd annostasi aina enimmaéisannokseen 3,15 mg:aan
pramipeksolia vuorokaudessa. Pienempi yllépitoannos, yksi SIFROL 0,26 mg depottabletti
vuorokaudessa, on myo6s mahdollinen.

Potilaat, joilla on munuaissairaus

Jos sinulla on munuaissairaus, ladkarisi voi neuvoa sinua ottamaan tavallisen 0,26 mg:n
aloitusannoksen vain joka toinen piivd ensimmaéisen viikon ajan. Sen jilkeen 144kérisi voi nostaa
annostusta yhteen 0,26 mg:n depottablettiin pdivissi. Jos annoksen suurentaminen edelleen on
tarpeen, ladkarisi voi nostaa annosta asteittain 0,26 mg:lla pramipeksolia.

Jos sinulla on vakavia munuaisvaivoja, lddkérisi tiytyy ehkd maéarata sinulle jotakin muuta
pramipeksoliladkettd. Jos munuaisvaivasi pahenevat hoidon aikana, ota mahdollisimman pian yhteys
ladkariisi.

Jos vaihdat (vilittomdsti vapautuvista) SIFROL-tableteista depottabletteihin

Ladkarisi méarittdd SIFROL-depottablettien annoksen kayttimiesi SIFROL-tablettien annoksen

perusteella.

Ota (vélittomasti vapautuvat) SIFROL-tabletit normaalisti vaihtoa edeltivina pdivani. Ota sitten
SIFROL-depottabletti seuraavana aamuna alaka endd ota (valittomaésti vapautuvia) SIFROL-tabletteja.
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Jos otat enemmiin SIFROLia kuin sinun pitéisi

Jos otat vahingossa liian monta tablettia:

- ota valittdmasti yhteytta 144kériisi tai [dhimpéan ensiapuasemaan saadaksesi neuvoja

- sinulle saattaa tulla oksentelua, levottomuutta tai mika tahansa haittavaikutuksista, jotka on
kuvattu kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset.

Jos unohdat ottaa SIFROLia

Jos unohdat ottaa SIFROL-annoksen, mutta muistat sen 12 tunnin sisidlld annoksen tavanmukaisesta
ottoajankohdasta, ota tabletti heti ja ota seuraava tabletti annoksen tavanmukaisena ottoajankohtana.
Jos aikaa on kulunut enemmaén kuin 12 tuntia, ota seuraava kerta-annos tavanmukaisena
ottoajankohtana. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat SIFROLin oton
Alé lopeta SIFROLIin ottamista keskustelematta ensin lddkéarin kanssa. Jos sinun tdytyy lopettaa timén
ladkkeen otto, 1adkéri pienentdd annostasi asteittain. Tdméa vahentdd oireiden pahenemisen riskia.

Jos sinulla on Parkinsonin tauti, sinun ei pidi lopettaa SIFROL-hoitoa ikillisesti. Akillinen
lopettaminen saattaa johtaa siihen, etti sinulle kehittyy sairaus, jota kutsutaan
neuroleptioireyhtyméksi. TAmai sairaus saattaa olla merkittdvé terveysriski. Oireita ovat:

- akinesia (liikkkumattomuus)

- lihasjaykkyys

- kuume

- verenpaineen vaihtelu

- takykardia (syddmen tiheélyontisyys)

- sekavuus

- tajunnan hdmértyminen (esim. kooma)

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, SIFROLKin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Naiden haittavaikutusten arviointi perustuu seuraaviin esiintymistiheyksiin:

Hyvin yleinen: Koskee useampaa kuin 1 kayttdjaa 10:sta
Yleinen: Koskee 1-10 kéyttdjaa 100:sta

Melko harvinainen: Koskee 1-10 kayttdjaa 1 000:sta

Harvinainen: Koskee 1-10 kayttdjaa 10 000:sta

Hyvin harvinainen: Koskee harvempaa kuin 1 kayttdjdd 10 000:sta

Sinulla saattaa esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen:

- Dyskinesia (esim. epdnormaalit, tahattomat pakkoliikkeet)
- Uneliaisuus

- Huimaus

- Pahoinvointi
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Yleinen:

- Voimakas halu kayttaytyd epatavallisesti

- Hallusinaatiot (ndko-, kuulo- tai tuntoharhat)

- Sekavuus

- Viésymys (uupumus)

- Unettomuus (insomnia)

- Nesteen kertyminen, yleensa jalkoihin (perifeerinen turvotus)
- Paansarky

- Hypotensio (matala verenpaine)

- Epénormaalit unet

- Ummetus

- N&on heikkeneminen

- Oksentelu (pahoinvointi)

- Painon viheneminen mukaan lukien ruokahalun viheneminen

Melko harvinainen:

- Vainoharhaisuus (esim. liiallinen pelko oman hyvinvoinnin puolesta)

- Harhaluulo

- Liiallinen vasymys péivisin ja é@killinen nukahtaminen

- Muistinmenetys (muistihdirio)

- Hyperkinesia (lisdéntyneet liikkeet ja kyvyttdmyys pysyé paikallaan)

- Painon lisddntyminen

- Liséédntynyt seksuaalinen halukkuus (esim. lisdéntynyt sukuvietti)

- Allergiset reaktiot (esim. ihottuma, kutina, yliherkkyys)

- PyOrtyminen

- Sairaalloinen pelihimo, erityisesti kdytettdessd suuria annoksia SIFROLia

- Seksuaalisuuden liiallinen korostuminen

- Sydidmen vajaatoiminta (syddnongelmat, jotka voivat aiheuttaa hengenahdistusta tai nilkkojen
turvotusta)*

- Liséédntynyt sydominen (ahmiminen, ylensyominen)*

- Levottomuus

- Pakonomainen ostaminen

- Hengenahdistus

- Hikka

- Keuhkokuume

Tahdella (*) merkittyjen haittavaikutusten tarkkaa esiintymistiheytti ei voida arvioida, koska niita
haittavaikutuksia ei havaittu kliinisissd tutkimuksissa, joissa oli mukana 2762 pramipeksolia kayttavaa
potilasta. Esiintymistiheys ei todenndkdisesti ole suurempi kuin *melko harvinainen’.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. SIFROLIN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytid SIFROLia pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisté péaivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle. Tama lddkevalmiste ei vaadi lampdtilan suhteen
erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd hévittaa talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. MUUTA TIETOA

Mita SIFROL siséltai
Vaikuttava aine on pramipeksoli.

Yksi tabletti sisdltdd 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg tai 3,15 mg pramipeksolia
vastaten 0,375 mg, 0,75 mg, 1,5 mg, 2,25 mg, 3 mg, 3,75 mg tai 4,5 mg
pramipeksolidihydrokloridimonohydraattia.

Muut aineet ovat hypromelloosi 2208, maissitirkkelys, karbomeeri 941, vedeton kolloidinen
piidioksidi ja magnesiumstearaatti.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

SIFROL 0,26 mg ja 0,52 mg depottabletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreiti ja
viistoreunaisia.

SIFROL 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg ja 3,15 mg depottabletit ovat valkoisia tai
luonnonvalkoisia ja soikeita.

Kaikissa tableteissa on toisella puolella Boehringer Ingelheimin logo ja toisella puolella koodi P1
(0,26 mg vahvuus), P2 (0,52 mg vahvuus), P3 (1,05 mg vahvuus), P12 (1,57 mg vahvuus), P4 (2,1 mg
vahvuus), P13 (2,62 mg vahvuus) tai P5 (3,15 mg vahvuus).

Kaikkia SIFROLin vahvuuksia on saatavana alumiinisissa 10 tabletin ldpipainolevyissd, pakkauksissa,
joissa on 1, 3 tai 10 lapipainolevyé (10, 30 tai 100 depottablettia). Kaikkia pakkauskokoja ei
valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Boehringer Ingelheim International GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksa

Valmistaja

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
D-55216 Ingelheim am Rhein

Saksa
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Lisétietoja téstd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Buarapus
bropunrep Uuremnxaiim PLIB I'm6X u Ko KI -
KJIOH bbarapust

Tem: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 60 80 940

EX0MGoa
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +30 2 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espafia S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG Magyarorszagi Fidktelepe

Tel.: +36 1 299 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG

Tel: +43 1 80 105-0

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co,
KG,

Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG,

organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211
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Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvnpog Sverige

Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Boehringer Ingelheim AB

TnA: +302 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija United Kingdom

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH Boehringer Ingelheim Ltd.
Parstavnieciba Latvija Tel: +44 1344 424 600

Tel: +371 67 240 068

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Tama pakkausseloste on hyvéksytty viimeksi {pvm}

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMA) kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu/
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

SIFROL 0,26 mg depottabletter
SIFROL 0,52 mg depottabletter
SIFROL 1,05 mg depottabletter
SIFROL 1,57 mg depotabletter
SIFROL 2,1 mg depottabletter
SIFROL 2,62 mg depottabletter
SIFROL 3,15 mg depottabletter
pramipexol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till l1dkare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal

I denna bipacksedel finner du information om:

SNk =

1.

Vad SIFROL ér och vad det anvinds for
Innan du anvénder SIFROL

Hur du anvédnder SIFROL

Eventuella biverkningar

Hur SIFROL ska f6érvaras

Ovriga upplysningar

VAD SIFROL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

SIFROL hor till en grupp lédkemedel som kallas dopaminagonister, som stimulerar
dopaminreceptorerna i hjarnan. Genom stimulering av dopaminreceptorer utloses nervimpulser i
hjarnan som kan hjélpa till att kontrollera kroppens rorelser.

SIFROL anvénds for att behandla symtom pa Parkinsons sjukdom. Det kan anvindas enbart eller i
kombination med levodopa (en annan medicin mot Parkinsons sjukdom).

2.

INNAN DU ANVANDER SIFROL

Anvind inte SIFROLom du ér allergisk (6verkdnslig ) mot pramipexol eller mot ndgot av Gvriga
innehallsimnen i tabletterna (se avsnitt 6 Ovriga upplysningar).

Var sérskilt forsiktig med SIFROL
Tala om for din ldkare om du har (har haft) eller fatt ndgra symtom, speciellt ndgot av foljande:

njursjukdom

hallucinationer (ser, hor eller fornimmer saker som inte finns). De flesta hallucinationer ar
synhallucinationer.

dyskinesi ( t ex onormala, okontrollerade rorelser i armar och ben).

Om du har avancerad Parkinsons sjukdom och dven anvinder levodopa, kan du utveckla dyskinesi
under upptitreringsperioden med SIFROL

somnighet och episoder av pldtsligt insomnande

beteendefordndringar (t ex patologiskt spelberoende, tvangsmaéssigt kopbeteende), dkat libido (t ex
okad sexualdrift), hetsdtning.
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psykos (t ex jaimforbart med symtom pa schizofreni).

synstérning

Dina 6gon ska undersokas regelbundet under behandlingen med SIFROL

svar hjart- eller blodkéarlssjukdom

Du kommer att behdva kontrollera blodtrycket regelbundet, sérskilt i borjan av behandlingen.
Skilet dr att man vill undvika blodtrycksfall nar man stiller sig upp.

Barn och ungdomar
SIFROL rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Anvindning av andra likemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel. Detta géller
dven ldkemedel, naturlikemedel, hilsokost eller kosttillskott som du fatt utan recept.

Undvik att anvéinda SIFROL tillsammans med antipsykotiska ldkemedel.

Var forsiktig om du anvinder nagot av foljande lidkemedel:

- cimetidin (for behandling av 6verskott av magsyra och magsar).

- amantadin (som kan anvindas for att behandla Parkinsons sjukdom).

- mexiletin (for behandling av oregelbundna hjértslag, ett tillstind som kallas ventrikelarytmi)

- zidovudin (som kan anvéndas for att behandla HIV, en immunbrist sjukdom)

- cisplatin (fér behandling av olika sorters cancer)

- kinin (som kan anvéndas for att forebygga smértsamma nattliga vadkramper och foér behandling av
en typ av malaria kéind som falciparummalaria)

- prokainamid (for behandling av oregelbundna hjértslag)

Om du anvinder levodopa bor dosen av levodopa reduceras nir du pabdrjar behandling med
SIFROL.Var forsiktig med anvéndning av ldkemedel som har lugnande effekt eller vid intag av
alkoholdrycker.

I dessa fall kan SIFROL péverka din féormaga att kora bil och anvinda maskiner.

Anvéindning av SIFROL med mat och dryck
Var forsiktig med alkoholdrycker under behandling med SIFROL.
SIFROL kan tas med eller utan foda.

Graviditet och amning

Tala om for din ldkare om du ar gravid, misstinker att du &r gravid eller planerar en graviditet. Din
lakare kommer déa att diskutera med dig huruvida du ska fortsétta anvinda SIFROL.

Effekten av SIFROL péa det ofodda barnet &r inte kénd. Darfor ska du inte anvinda SIFROL om du dr
gravid, om inte din lidkare rader dig att gora det.

SIFROL ska inte anvdndas under amning. SIFROL kan minska produktionen av brostmjolk. Det kan
ocksa passera till brostmjolken och na ditt barn. Om anvéndning av SIFROL é&r nddvéandig, ska
amningen avslutas.

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

SIFROL kan orsaka hallucinationer (att man ser, hor eller fornimmer saker som inte finns). Om du
rakar ut for detta ska du inte kora bil eller anvinda verktyg eller maskiner.

SIFROL har samband med somnighet och episoder av plotsligt insomnande, sdrskilt hos patienter med

Parkinsons sjukdom. Om du rékar ut for dessa biverkningar, ska du inte kora bil eller anvénda verktyg
eller maskiner. Du ska beritta for din likare om detta hinder.
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3. HUR DU ANVANDER SIFROL

Anvind alltid SIFROL enligt ldkarens anvisningar. Lékaren kommer att informera dig om den rétta
doseringen.

Ta SIFROL depottabletter endast en ging dagligen vid ungefar samma tidpunkt
varje dag.

Du kan ta SIFROL med eller utan foda. Tabletterna ska svéljas hela med vatten.

Depottabletten far inte tuggas, delas eller
krossas. Om detta dndé skulle intrdffa sa finns Q @

risk for 6verdosering eftersom ldkemedlet kan

frisdttas for snabbt i din kropp. Q%@

Under forsta veckan dr normal dygnsdos 0,26 mg pramipexol. Din ldkare 6kar dosen var femte till
sjunde dag tills dina symtom é&r under kontroll (underhallsdos).

Dosdkningsschema for SIFROL depottabletter
Vecka | Dygnsdos (mg) | Antal tabletter
1 0,26 En SIFROL 0,26 mg depottablett.
2 0,52 En SIFROL 0,52 mg depottablett
ELLER
tva SIFROL 0,26 mg depottabletter.
3 1,05 En SIFROL 1,05 mg depottablett
ELLER
tva SIFROL 0,52 mg depottabletter
ELLER
fyra SIFROL 0,26 mg depottabletter.

Den normala underhallsdosen &r 1,05 mg dagligen. Dosen kan dock behova okas ytterligare. Din
lakare kan 6ka dosen upp till maximalt 3,15 mg pramipexol per dag, om det 4r ndodvéndigt. En légre
underhallsdos p& en SIFROL 0,26 mg depottablett per dag ar ocksa mojlig.

Patienter med njursjukdom

Om du har ndgon njursjukdom kan din lékare rekommendera dig att ta den normala startdosen 0,26 mg
depottablett, endast varannan dag den forsta veckan. Efter det kan din ldkare 6ka doseringsfrekvensen
till en 0,26 mg depottablett varje dag. Om ytterligare dosdkning behdvs, kan din ldkare justera dosen
stegvis med 0,26 mg pramipexol vid varje 6kning.

Vid svér njursjukdom kan din ldkare behdva byta till ett annat likemedel med pramipexol. Om dina
njurproblem forvérras under behandlingen bor du kontaka lékare s& snabbt som mojligt.

Om du byter fran SIFROL tabletter (med omedelbar frisdttning)
Din ldkare baserar din dos av SIFROL depottabletter pa den dos du tog av SIFROL tabletter ((med
omedelbar frisittning).

Ta dina SIFROL tabletter (med omedelbar frisattning) som vanligt dagen innan du byter. Sedan tar du

dina SIFROL depottabletter ndsta morgon men inga fler SIFROL tabletter (med omedelbar
frisdttning).
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Om du anvint for stor méiingd av SIFROL

Om du av misstag tar for manga tabletter,

- kontakta din lékare eller nirmaste akutmottagning omedelbart for radgivning.

- du kan uppleva krakningar, of6rméga att vara stilla, eller nagon av de biverkningar som beskrivs i
avsnitt 4 (Eventuella biverkningar).

Om du har glomt att ta SIFROL

Om du glommer bort att ta en dos SIFROL, men kommer ihdg inom 12 timmar, ta din tablett pa en
géng och ta sedan nista vid den vanliga tidpunkten.

Om du glommer bort dosen i mer dn 12 timmar, ta nésta dos vid den vanliga tidpunkten. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda SIFROL
Sluta inte anvdnda SIFROL utan att forst tala med din ldkare. Om du méste avsluta behandlingen,
kommer din ldkare att minska dosen gradvis. Detta minskar risken for forsdmring av symtomen.

Om du har Parkinson sjukdom ska du inte avbryta behandlingen med SIFROL abrupt. Ett plotsligt
avbrott kan gora att du utvecklar ett sjukdomstillstind som kallas malignt neuroleptikasyndrom, detta
tillstand kan innebéra en stor hélsorisk. Symtomen omfattar:

akinesi (bortfall av muskelrorlighet)

stel muskulatur

feber

varierande blodtryck

takykardi (6kad hjartklappning)

forvirring

sdnkt medvetandeniva (t ex koma)

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan SIFROL orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte & dem.
Utvérdering av dessa biverkningar baseras pé foljande frekvenser:

Mycket vanliga: paverkar fler &n 1 av 10 anvéndare
Vanliga: paverkar 1 till 10 anvéndare av 100
Mindre vanliga: paverkar 1 till 10 anvéndare av 1 000
Séllsynta: paverkar 1 till 10 anvindare av 10 000
Mycket sdllsynta: | paverkar farre &n 1 anvindare av 10 000

Du kan uppleva foljande biverkningar:

Mycket vanliga:

- Dyskinesi (onormala ofrivilliga rorelser)
- Soémnighet

- Yrsel

- Illaméende

Vanliga:

- Starkt behov att bete sig pa ett ovanligt sitt

- Hallucinationer (onormala syner, ljud eller fornimmelser)
- Forvirring

- Trotthet

- Somnldshet (insominia),
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- Overskott av vitska, vanligen i benen (perifert 5dem)
- Huvudvérk

- Lagt blodtryck (hypotension)

- Onormala drommar

- Forstoppning

- Rastloshet

- Synforsdmring

- Krékningar

- Viktforlust inklusive minskad aptit

Mindre vanlig:

- Paranoia (t ex 6verdriven oro for sin hélsa)

- Onormal verklighetsuppfattning

- Overdriven somnighet under dagtid och plétsligt insomnande
- Minnesforlust (amnesi)

- Hyperkinesi (oforméga att vara stilla)

- Viktokning

- Okad sexualdrift (t ex 6kad libido)

- Allergiska reaktioner (t ex utslag, klada, 6verkédnslighet)

- Svimning

- Spelberoende, sérskilt vid hoga doser av SIFROL

- Hypersexualitet

- Hjéartsvikt (hjartproblem som kan orsaka andfdddhet och svullna anklar)*
- Okat matintag (hetsitning, glupskt dtbeteende)*

- Rastloshet

- Tvéangsmadssigt kopbeteende

- Dyspné (andningssvérigheter)

- Hicka

- Pneumoni (lunginflammation)

For biverkningar som markeras med * dr en exakt frekvensuppskattning r inte mojlig eftersom dessa

biverkningar inte sags i kliniska studier med 2762 patienter som behandlades med pramipexol.
Frekvensen ér sannolikhet inte hdgre &n “mindre vanliga”.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

5. HUR SIFROL SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvind inte SIFROL efter utgangsdatumet, som anges pa forpackningen. Utgédngsdatumet &r den sista

dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor

med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa dtgérder &r till for att skydda miljon.
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6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehillsdeklaration
Den aktiva substansen &dr pramipexol.

Varje tablett innehaller 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg eller 3,15 mg
pramipexol i form av 0,375 mg, 0,75 mg, 1,5 mg, 2,25 mg, 3 mg, 3,75 mg respektive 4,5 mg
pramipexoldihydrokloridmonohydrat.

Ovriga innehallsdmnen &r: hypromellos 2208, majsstirkelse, karbomer 941, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
SIFROL 0,26 mg och 0,52 mg depottabletter dr vita till benvita, runda, och har fasade kanter.
SIFROL 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg och 3,15 mg depottabletter dr vita till benvita och ovala.

Alla tabletter 4r mérkta med foretagssymbolen for Boehringer Ingelheim pé ena sidan och koderna P1,
P2, P3, P12, P4, P13 eller P5 pa andra sidan, vilka representerar tablettstyrkorna 0,26 mg, 0,52 mg,
1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg respektive 3,15 mg.

Alla styrkor av SIFROL finns tillgéngliga i aluminium-blisterkartor med 10 tabletter i varje karta, i
kartonger som innehéller 1, 3 eller 10 blisterkartor (10, 30 eller 100 depottabletter). Eventuellt
kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Boehringer Ingelheim International GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Tillverkare

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland
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For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet

for forsiljning.

Belgié/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

brearapuns

Bropunrep Marenxaiim PIIB I'Mm0X
n Ko KI' - kiton benrapus

Ten: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 60 80 940

E\\ado
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
TnA: +302 10 89 06 300

Espaiia
Boehringer Ingelheim Espana S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 229 8900

Malta
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Nederland
Boehringer Ingelheim b.v.
Tel: +31 (0) 800 22 55889

Norge
Boehringer Ingelheim Norway KS
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-0

Polska
Boehringer Ingelheim Sp.zo.o.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena — Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800
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Kvmpog Sverige

Boehringer Ingelheim Ellas A.E. Boehringer Ingelheim AB
TnA: +302 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00
Latvija United Kingdom
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH Boehringer Ingelheim Ltd.
Parstavnieciba Latvija Tel: +44 1344 424 600

Tel: +371 67 240 068

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 37 473922

Denna bipacksedel godkiindes senast {MM/AAAA}

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska ladkemedelsmyndighetens (EMAs)
hemsida: http://www.ema.europa.eu/.
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