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1.	 Virkning og anvendelse

Sifrol indeholder det aktive stof pramipexol, der er en 
såkaldt dopaminagonist, som stimulerer specielle recep-
torer i hjernen (dopaminreceptorerne). Sifrol påvirker 
nerveimpulser i hjernen, som kontrollerer kroppens bevæ-
gelser, ved at stimulere dopaminreceptorerne. 

Sifrol bruges til
•	 behandling af voksne patienter med symptomer på 

Parkinsons sygdom. Sifrol kan tages alene eller i kombi-
nation med levodopa (medicin til behandling af Parkin-
sons sygdom)

•	 behandling af voksne patienter med symptomer 	
på moderat til svær restless legs syndrom (RLS), 	
en sygdom, der giver uro i benene.

2.	 Det skal du vide, før du begynder at  
tage Sifrol 

Tag ikke Sifrol 
-	 hvis du er allergisk over for pramipexol eller et af de 

øvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6.1). 
Hvis dette gælder for dig, så fortæl det til lægen eller 	
på apoteket.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lægen, apoteket eller sundhedspersonalet, før du 
tager Sifrol. Fortæl det til din læge, hvis du har eller har 
haft nogen af nedenstående sygdomme eller tilstande: 
•	 Nyresygdomme
•	 Hallucinationer (ser, hører eller føler ting, som ikke er 

der). De fleste hallucinationer er syns-hallucinationer
•	 Ufrivillige bevægelser af arme og ben (dyskinesi)	

Hvis du har Parkinsons sygdom i fremskreden grad og 
samtidig behandles med levodopa, kan der være risiko 
for udvikling af ufrivillige bevægelser (dyskinesi), når 
Sifrol-dosis øges. 

•	 Søvnighed og episoder med pludseligt indsættende 
søvn

•	 Psykoser (f.eks. som ved symptomer på skizofreni)
•	 Synsnedsættelse. Så længe du er i behandling med 

Sifrol, anbefales det at få øjnene undersøgt 
	 regelmæssigt.
•	 Alvorlige hjerte- eller karsygdomme. I starten af 

behandlingen kan der opstå et blodtryksfald, 
	 der kan opleves som svimmelhed, når du for eksempel 

rejser dig fra en stol. Du bør derfor få blodtrykket målt 
regelmæssigt. 

•	 Hvis du oplever, at symptomerne ved RLS begynder 
tidligere på dagen end sædvanligt, er mere 

	 intense og omfatter flere legemesdele (dette kaldes 
augmentation).

Fortæl din læge, hvis du eller din familie/pårørende 
bemærker, at du er ved at udvikle trang til at opføre dig på 
måder, der er usædvanlige for dig, og du ikke kan modstå 
trangen eller fristelsen til at udføre visse aktiviteter, der 
kan skade dig selv eller andre. Dette kaldes manglende 
impulskontrol og kan omfatte adfærd som ludomani, 
overdreven madindtagelse eller trang til indkøb, en unor-
mal stor sexlyst eller sex-interesse med seksuelle tanker 
eller følelser. Din læge skal muligvis justere din dosis eller 
afbryde behandlingen.

Børn og teenagere
Børn og unge under 18 år bør ikke bruge Sifrol.

Brug af anden medicin sammen med Sifrol
Fortæl altid lægen eller på apoteket, hvis du bruger anden 
medicin eller har gjort det for nylig. Dette gælder også 
medicin, som ikke er købt på recept, f.eks. naturlægemid-
ler og vitaminer og mineraler. 

Medicin mod psykiske lidelser (antipsykotika) må ikke 
tages sammen med Sifrol.

Tal med din læge, hvis du tager følgende medicin:
•	 Cimetidin (medicin mod meget mavesyre og mavesår)
•	 Amantadin (medicin mod Parkinsons sygdom)
•	 Mexitil (medicin mod uregelmæssig hjerterytme)
•	 Zidovudin (medicin mod aids (erhvervet immundefekt 

syndrom), en sygdom i immunsystemet)
•	 Cisplatin (medicin mod forskellige typer kræft)
•	 Quinin (medicin til forebyggelse af smertefulde natlige 

lægkramper og til behandling af en malariatype kendt 
som falciparum malaria (ondartet malaria))

•	 Procainamid (medicin mod uregelmæssig hjerterytme) 
•	 Levodopa (medicin mod Parkinsons sygdom). Dosis bør 

nedsættes, når du starter behandling med Sifrol.

Hvis du tager beroligende medicin og drikker alkohol, kan 
Sifrol påvirke din evne til at køre bil og håndtere maskiner.

Brug af Sifrol sammen med mad, drikke og alkohol
Ved behandling med Sifrol, skal du være forsigtig med 
indtagelse af alkohol, da din reaktionsevne kan blive 
markant nedsat.
Sifrol kan enten tages sammen med mad eller alene. 
Tabletterne bør synkes med vand. 

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er 
gravid, eller planlægger at blive gravid, skal du spørge din 
læge eller apoteket til råds, før du tager Sifrol. Din læge vil 
tale med dig, om du skal fortsætte med at tage Sifrol.

Man ved ikke, hvilken virkning Sifrol kan have på det 
ufødte barn. Derfor bør du ikke tage Sifrol, hvis du er 
gravid, medmindre din læge anbefaler dig at gøre det.

Sifrol bør ikke bruges i ammeperioden. Sifrol kan 
nedsætte mælkeproduktionen og kan også overføres til 
din baby via brystmælk. Hvis du ikke kan undvære Sifrol, 
bør amningen stoppe.

Spørg din læge eller apotek til råds, før du tager nogen 
form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Sifrol kan give hallucinationer (du ser, hører eller føler 
ting, der ikke er der), og det kan påvirke din evne til at 
køre bil og betjene maskiner.

Bivirkninger som søvnighed og pludselig indsættende 
søvn er set specielt for Parkinsonpatienter. Du skal afstå 
fra at køre bil, motorcykel, eller cykel, og lade være med at 
arbejde med værktøj eller maskiner, hvis du oplever disse 
bivirkninger.

3.	 Sådan skal du tage Sifrol

Tag altid dette lægemiddel nøjagtigt efter lægens anvis-
ning. Er du i tvivl, så spørg lægen eller på apoteket. 

Sifrol tabletter bør synkes med vand, og kan både tages 
sammen med mad og alene. 

Parkinsons sygdom 
Den daglige dosis skal deles i 3 lige store doser. 

I den første uge er dosis oftest 1 tablet Sifrol á 0,088 mg 
tre gange dagligt (svarende til 0,264 mg om dagen):

1. uge

Antal tabletter 1 tablet Sifrol á 0,088 mg 
3 gange om dagen

Total daglig dosis (mg) 0,264 

Lægen vil normalt anføre, at den daglige dosis øges hver 
5.-7. dag indtil Parkinson-symptomerne er under kontrol 
(op til vedligeholdelsesdosis):

2. uge 3. uge

Antal tabletter 1 tablet 	
Sifrol 0,18 mg 
3 gange om dagen
ELLER
2 tabletter 	
Sifrol 0,088 mg 
3 gange om dagen

1 tablet 	
Sifrol 0,35 mg 
3 gange om dagen
ELLER
2 tabletter 	
Sifrol 0,18 mg 
3 gange om dagen

Total daglig 
dosis (mg)

0,54 1,1

Den daglige vedligeholdelsesdosis er oftest 1,1 mg eller 
muligvis højere. I så fald vil maksimal daglig dosis være 
3,3 mg. Nogle enkelte vil have brug for en dosis, der er 
lavere end den her anførte vedligeholdelsesdosis. 

Laveste 
vedligeholdelsesdosis

Højeste 
vedligeholdelsesdosis

Antal 
tabletter

1 tablet 	
Sifrol 0,088 mg
3 gange om dagen

1 tablet 	
Sifrol 1,1 mg
3 gange om dagen

Total daglig 
dosis (mg)

0,264 3,3

 
Patienter med nyresygdomme  
Hvis du har en moderat til alvorlig nyresygdom, skal du 
have en lavere dosis. I så fald skal du kun tage tabletter en 
eller to gange daglig.
Hvis din nyresygdom er moderat, er startdosis oftest 	
1 tablet Sifrol á 0,088 mg 2 gange daglig.
Hvis din nyresygdom er alvorlig, er startdosis oftest 	
1 tablet Sifrol á 0,088 mg 1 gang daglig. 

Restless legs syndrom (RLS)
Den sædvanlige dosis tages almindeligvis én gang dagligt, 
2-3 timer før sengetid.

I den første uge er dosis oftest 1 tablet Sifrol á 0,088 mg 
én gang daglig.

1. uge

Antal tabletter 1 tablet Sifrol 0,088 mg

Total daglig dosis (mg) 0,088

Lægen vil normalt anbefale dig, at dosis øges hver 4.-7. 
dag indtil dine RLS-symptomer er under kontrol 
(vedligeholdelsesdosis). 

2. uge 3. uge 4. uge

Antal 
tabletter

1 tablet Sifrol 	
0,18 mg
ELLER
2 tabletter 
Sifrol 	
0,088 mg

1 tablet Sifrol 	
0,35 mg
ELLER
2 tabletter 
Sifrol 	
0,18 mg
ELLER
4 tabletter 
Sifrol 	
0,088 mg

1 tablet Sifrol 	
0,35 mg 	
og 1 tablet 
Sifrol 	
0,18 mg
ELLER
3 tabletter 
Sifrol 	
0,18 mg
ELLER
6 tabletter 
Sifrol 	
0,088 mg

Total daglig 
dosis (mg)

0,18 0,35 0,54

Den daglige dosis bør ikke overstige 6 tabletter 	
Sifrol 0,088 mg eller en dosis af 0,54 mg (0,75 mg 
pramipexolsalt)

Hvis du afbryder behandlingen i mere end et par dage og 
ønsker at begynde igen, skal du igen begynde med den 
laveste dosis. Derefter kan din dosis sættes gradvis op 
igen på samme måde, som du gjorde første gang. Spørg 
din læge om råd.

Efter 3 måneders behandling bør det vurderes af din 	
læge, om du skal fortsætte med behandlingen. Tal med 
din læge. 

Patienter med nyresygdomme 
Hvis du har en alvorlig nyresygdom, er Sifrol måske ikke 
den egnede behandling for dig. 
 
Hvis du har taget for mange Sifrol-tabletter
Hvis du har taget for mange Sifrol tabletter, så kontakt 
lægen eller skadestuen med det samme.
Tegn på overdosering kan blandt andet være opkastning, 
rastløshed eller nogle af de andre bivirkninger, der er 
anført under pkt. 4 (Bivirkninger).

Hvis du har glemt at tage Sifrol
Her er ingen grund til bekymring. Spring denne dosis over 
og tag næste dosis på det sædvanlige tidspunkt. Tag aldrig 
dobbeltdosis. 

Hvis du holder op med at tage Sifrol
Du må ikke ophøre behandlingen med Sifrol uden at 
spørge din læge til råds. Hvis det er nødvendigt at stoppe 
behandlingen, nedsætter lægen gradvis din dosis. Dette 
mindsker risikoen for, at symptomerne forværres.

Hvis du har Parkinsons sygdom, bør du ikke stoppe 
behandlingen med Sifrol pludseligt, da det kan medføre 
en sygelig tilstand, der udgør en alvorlig helbredsrisiko 
(malignt neuroleptika syndrom). Symptomerne er blandt 
andet:
•	 nedsat evne til at bevæge sig, dvs. tab af muskelbevæ-

gelighed (akinesi) 
•	 muskelstivhed
•	 feber 
•	 ustabilt blodtryk
•	 øget hjerterytme (takykardi) 
•	 forvirring
•	 påvirket bevidsthedstilstand, f.eks koma 
	
Spørg lægen eller på apoteket, hvis der er noget, du er 	
i tvivl om. 

4.	 Bivirkninger

Dette lægemiddel kan som al anden medicin give bivirk-
ninger, men ikke alle får bivirkninger. Bivirkningerne kan 
forekomme med en given hyppighed, som defineres på 
følgende måde:

Meget almindelig Kan forekomme hos flere end 	
1 ud af 10 patienter

Almindelig Kan forekomme hos mellem 	
1 og 10 ud af 100 patienter

Ikke almindelig Kan forekomme hos mellem 	
1 og 10 ud af 1000 patienter

Sjælden Kan forekomme hos mellem 	
1 og 10 ud af 10.000 patienter

Meget sjælden Kan forekomme hos færre end 	
1 ud af 10.000 patienter

Hvis du har Parkinsons sygdom, kan du få følgende 
bivirkninger:

Meget almindelige:
•	 Unormale, ufrivillige bevægelser (dyskinesi)
•	 Søvnighed 
•	 Svimmelhed
•	 Kvalme 

Almindelige:
•	 Trang til unormal adfærd
•	 Hallucinationer (du ser, hører eller føler ting, 	

som ikke er der)
•	 Forvirring
•	 Træthed (udmattelse)
•	 Søvnløshed (insomi)
•	 Væskeophobning - hævede fødder, ankler og hænder 

(perifert ødem)
•	 Hovedpine 
•	 Lavt blodtryk (hypotension)
•	 Unormale drømme
•	 Forstoppelse 
•	 Synsnedsættelse (dobbeltsyn)
•	 Opkastning
•	 Vægttab samt nedsat appetit

Ikke almindelige: 
•	 Paranoia (såsom overdreven frygt for sit helbred)   
•	 Vrangforestillinger 
•	 Udtalt træthed om dagen og episoder med pludselig 

indsættende søvn
•	 Hukommelsestab (amnesi)
•	 Ufrivillig øget bevægelser og ude af stand til at holde sig 

i ro (hyperkinesi) 
•	 Vægtforøgelse 
•	 Allergiske reaktioner (f.eks. udslæt, kløe, 

overfølsomhed)
•	 Besvimelse

•	 Hjertesvigt (hjerteproblemer, der kan forårsage ånde-
nød eller hævede ankler)*

•	 Rastløshed
•	 Åndenød (dyspnø)
•	 Hikke
•	 Lungebetændelse
•	 Manglende evne til at modstå trangen eller fristelsen til 

at udføre en handling, der kan være skadelig for dig selv 
eller andre, og som kan omfatte:
-	 Stærk trang til at spille (sygelig spilletrang) trods 

alvorlige personlige og familiemæssige 
konsekvenser.

-	 Ændret eller øget seksuel interesse og adfærd, 	
der vækker stor bekymring hos dig eller andre, 	
for eksempel en øget seksualdrift.

-	 Ukontrollerbart overdrevent indkøbsmønster og 
forbrug.

-	 Uhæmmet madindtagelse (spise store mængder 	
mad i en kort periode) eller overdreven madindta-
gelse (spise mere mad end sædvanligt og mere end 
nødvendigt for at dække sulten)*

Fortæl din læge, hvis du oplever et sådant adfærds
mønster; han vil diskutere måder til at håndtere eller 
mindske symptomerne.

For de bivirkninger, der er markeret med *, er en præcis 
vurdering af hyppigheden ikke mulig, da disse bivirknin-
ger ikke blev set i kliniske studier med 2.762 patienter 
behandlet med pramipexol. Hyppighedskategorien er 
formentlig ikke større end "ikke almindelig".

Hvis du har restless legs syndrom, kan du få 
følgende bivirkninger:

Meget almindelige:
•	 Kvalme

Almindelige:
•	 Forandring af søvnmønster, såsom søvnløshed 

(insomni) og søvnighed
•	 Træthed (udmattelse)
•	 Hovedpine
•	 Unormale drømme
•	 Forstoppelse
•	 Svimmelhed
•	 Opkastning

Ikke almindelige: 
•	 Trang til unormal adfærd*
•	 Hjertesvigt (hjerteproblemer, der kan forårsage ånde-

nød eller hævede ankler)*
•	 Unormale, ufrivillige bevægelser (dyskinesi)
•	 Øget muskelaktivitet med ufrivillige bevægelser 

(hyperkinesi)*
•	 Paranoia (f.eks. overdreven frygt for ens eget helbred)*
•	 Vrangforestillinger*
•	 Hukommelsestab (amnesi)*
•	 Hallucinationer (at se, høre eller føle ting, som ikke 	

er der)
•	 Forvirring
•	 Udtalt træthed om dagen og episoder med pludselig 

indsættende søvn
•	 Tager på i vægt
•	 Lavt blodtryk (hypotension)
•	 Væskeophobning – hævede fødder, ankler og hænder 

(perifert ødem)
•	 Allergiske reaktioner (f.eks. udslæt, kløe, 

overfølsomhed)
•	 Besvimelse
•	 Rastløshed
•	 Synsnedsættelse (dobbeltsyn)
•	 Vægttab samt nedsat appetit
•	 Åndenød (dyspnø)
•	 Hikke
•	 Lungebetændelse*
•	 Manglende evne til at modstå trangen eller fristelsen til 

at udføre en handling, der kan være skadelig for dig selv 
eller andre, og som kan omfatte:
-	 Stærk trang til at spille (sygelig spilletrang) trods 

alvorlige personlige og familiemæssige 
konsekvenser.

-	 Ændret eller øget seksuel interesse og adfærd, 	
der vækker stor bekymring hos dig eller andre, 	
for eksempel en øget seksualdrift.

-	 Ukontrollerbart overdrevent indkøbsmønster og 
forbrug.

-	 Uhæmmet madindtagelse (spise store mængder 	
mad i en kort periode) eller overdreven madindta-
gelse (spise mere mad end sædvanligt og mere end 
nødvendigt for at dække sulten)*

Fortæl din læge, hvis du oplever et sådant adfærds
mønster; han vil diskutere måder til at håndtere eller 
mindske symptomerne.

For de bivirkninger, der er markeret med *, er en præcis 
vurdering af hyppigheden ikke mulig, da disse bivirknin-
ger ikke blev set i kliniske studier med 1395 patienter 
behandlet med pramipexol. Hyppighedskategorien er 
formentlig ikke større end "ikke almindelig".

Tal med lægen eller apotekspersonalet, hvis du får bivirk-
ninger, herunder bivirkninger som ikke fremgår af denne 
indlægsseddel.

5.	 Opbevaring

Opbevar Sifrol utilgængeligt for børn.

Brug ikke Sifrol efter den udløbsdato, der står på paknin-
gen. Udløbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den nævnte 
måned.

Må ikke opbevares ved temperaturer over 30º C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte 
mod lys.

Spørg på apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinre-
ster. Af hensyn til miljøet må du ikke smide medicinrester 	
i afløbet, toilettet eller skraldespanden.

6.	 Pakningsstørrelser og yderligere oplysninger

Sifrol indeholder:
Aktivt stof: Pramipexol. 

Hver tablet indeholder 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg, 	
0,7 mg eller 1,1 mg pramipexol som 0,125 mg, 0,25 mg, 
0,5 mg, 1 mg eller 1,5 mg 
pramipexoldihydrochloridmonohydrat. 

Øvrige indholdsstoffer: Mannitol, majsstivelse, kolloid 
vandfri silica, povidon K 25 og magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstørrelse
Sifrol 0,088 mg er hvide, runde, flade tabletter og er uden 
delekærv.

Sifrol 0,18 mg og Sifrol 0,35 mg er hvide, ovale og flade 
tabletter. Tabletterne har delekærv på begge sider og kan 
deles i to lige store dele. 

Sifrol 0,7 mg og Sifrol 1,1 mg er hvide, runde og flade 
tabletter. Tabletterne har delekærv på begge sider og kan 
deles i to lige store dele. 

Alle tabletter har Boehringer Ingelheims firmalogo præget 
på den ene side og koden P6, P7, P8, P9 eller P11 på den 
anden, hvilket repræsenterer tabletstyrker på henholdsvis 
0,088 mg, 0,18 mg, 0,35mg, 0,7 mg og 1,1 mg. 

Sifrol findes i blisterpakninger med 10 tabletter i hvert 
blisterkort. Hver æske indeholder 3 eller 10 blisterkort 	
(30 eller 100 tabletter).  

Begge pakningsstørrelser er ikke nødvendigvis 
markedsført.

Indehaveren af markedsføringstilladelsen
Boehringer Ingelheim International GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland

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

Denne indlægsseddel blev senest ændret 11/2012. 

Du kan finde yderligere oplysninger om dette lægemiddel 
på Det Europæiske Lægemiddelagenturs hjemmeside 
http://www.ema.europa.eu.

Indlægsseddel: Information til brugeren 

Sifrol®
0,088 mg tabletter
0,18 mg tabletter
0,35 mg tabletter
0,7 mg tabletter
1,1 mg tabletter
Pramipexol

Læs denne indlægsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lægemiddel, da den indeholder vigtige 
oplysninger.
Gem indlægssedlen. Du kan få brug for at læse den igen.
Spørg lægen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
Lægen har ordineret Sifrol til dig personligt. Lad derfor være med at give det til andre. Det kan være skadeligt for andre, 
selvom de har de samme symptomer, som du har.
Tal med lægen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver værre, eller du får bivirkninger, som ikke er nævnt her.
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I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1.	Hva Sifrol er, og hva det brukes mot
2.	Hva du må vite før du bruker Sifrol
3.	Hvordan du bruker Sifrol
4.	Mulige bivirkninger
5.	Hvordan du oppbevarer Sifrol
6.	Innholdet i pakningen samt ytterligere informasjon

1.	 Hva Sifrol er, og hva det brukes mot

Sifrol inneholder virkestoffet pramipexol og tilhører en 
gruppe legemidler som kalles dopaminagonister, som 
virker ved å stimulere dopaminreseptorene i hjernen. 
Stimulering av dopaminreseptorene utløser nerveimpul-
ser i hjernen som hjelper med å kontrollere bevegelser 	
i kroppen. 

Sifrol brukes til:
-	 å behandle symptomer på primær Parkinsons sykdom 

hos voksne. Tablettene tas enten alene eller sammen 
med levodopa (et annet legemiddel mot Parkinsons 
sykdom).

-	 å behandle moderat til alvorlig primært restless legs 
syndrom (RLS) hos voksne.

2.	 Hva du må vite før du bruker Sifrol

Bruk ikke Sifrol:
-	 hvis du er allergisk overfor pramipexol eller et av de 

andre innholdsstoffene i dette legemidlet (listet opp 	
i avsnitt 6).

Advarsler og forsiktighetsregler
Rådfør deg med lege før du bruker Sifrol. Informer legen 
din hvis du har (hatt) eller utvikler noen sykdommer eller 
symptomer, særlig noen av de følgende: 
-	 nyresykdom 
-	 hallusinasjoner (du ser, hører eller føler ting som ikke 	

er der). De fleste hallusinasjoner er visuelle.
-	 dyskinesier (dvs. unormale, ufrivillige bevegelser av 

armer eller ben).	
Hvis du har avansert Parkinsons sykdom og også tar 
levodopa, kan du få dyskinesier ved opptrapping av 
Sifrol-dosen.

-	 søvnighet og plutselige søvnepisoder 
-	 psykose (for eksempel symptomer som ligner på 

schizofreni)
-	 synsforstyrrelser. 	

Øynene bør undersøkes regelmessig under behandling 
med Sifrol.

-	 alvorlig hjerte- og karsykdom. 	
Blodtrykket bør kontrolleres regelmessig, særlig 	
i begynnelsen av behandlingen. Dette er nødvendig for 
å unngå såkalt ortostatisk hypotensjon (blodtrykksfall 
når man reiser seg opp).

-	 forverring.	
Symptomene kan starte tidligere, være mer intense eller 
forekomme i et annet ben eller en annen arm.

Du må fortelle legen din hvis du eller din familie/omsorgs-
yter oppdager at du utvikler trang eller lyst til en oppførsel 
som er uvanlig for deg og du ikke klarer å motstå impul-
sen, drivkraften eller fristelsen til enkelte aktiviteter som 
kan skade deg eller andre. Dette kalles for impulskontroll-
forstyrrelser og kan omfatte spilleavhengighet, overdreven 
spising eller forbruk, uvanlig sterk seksuell drivkraft eller 
økning av seksuelle tanker og følelser. Legen din må 
kanskje justere eller stoppe din medisinering.

Barn og ungdom
Sifrol er ikke anbefalt til barn under 18 år. 

Andre legemidler og Sifrol
Rådfør deg med lege eller apotek dersom du bruker, 	
nylig har brukt eller planlegger å bruke andre legemidler. 

Du bør unngå å ta Sifrol sammen med antipsykotiske 
legemidler. 

Vis forsiktighet hvis du tar følgende legemidler:
-	 cimetidin (til behandling av for mye mavesyre og 

mavesår)
-	 amantadin (som kan brukes til behandling av Parkin-

sons sykdom)
-	 mexiletin (til behandling av uregelmessig hjerterytme, 

en tilstand kjent som ventrikkelarytmi)
-	 zidovudin (som kan brukes til behandling av AIDS, 	

en sykdom som rammer immunsystemet)
-	 cisplatin (til behandling av forskjellige typer kreft)
-	 kinin (som kan brukes til å forebygge smertefulle legg-

kramper om natten og til behandling av falciparum 
malaria (ondartet malaria))

-	 prokainamid (til behandling av uregelmessig 
hjerterytme)

Hvis du tar levodopa, anbefales det at levodopa-dosen 
reduseres når du starter behandling med Sifrol.

Vis forsiktighet hvis du bruker legemidler med beroli-
gende effekt eller hvis du drikker alkohol. I slike tilfeller 
kan Sifrol påvirke evnen til å kjøre bil eller bruke 
maskiner. 

Sifrol sammen med mat, drikke og alkohol
Du bør være forsiktig med å drikke alkohol ved behand-
ling med Sifrol.
Sifrol kan tas med eller uten mat. 

Graviditet og amming
Rådfør deg med lege før du tar dette legemidlet dersom du 
er gravid eller ammer, tror du kan være gravid eller plan-
legger å bli gravid. Legen vil da diskutere med deg om du 
bør fortsette å ta Sifrol. 

Effekten av Sifrol på det ufødte barnet er ikke kjent. 	
Ta derfor ikke Sifrol hvis du er gravid, hvis ikke legen din 
har anbefalt deg å gjøre det. 

Sifrol bør ikke brukes ved amming. Sifrol kan redusere 
melkeproduksjonen. Legemidlet kan også gå over i mors-
melk og nå det nyfødte barnet. Hvis det er nødvendig å ta 
Sifrol, bør amming avsluttes.

Rådfør deg med lege eller apotek før du tar noen form 	
for medisin.

Kjøring og bruk av maskiner
Sifrol kan forårsake hallusinasjoner (du ser, hører eller 
føler ting som ikke er der). Ikke kjør bil eller bruk maskiner 
hvis du merker slike reaksjoner.

Sifrol kan forårsake uttalt døsighet og plutselige søvnepi-
soder, særlig hos pasienter med Parkinsons sykdom. Hvis 
du opplever disse bivirkningene, må du ikke kjøre bil eller 
bruke maskiner. Informer legen.

3.	 Hvordan du bruker Sifrol

Bruk alltid dette legemidlet nøyaktig slik legen din har 
fortalt deg. Kontakt lege hvis du er usikker. Legen vil gi 
deg råd om riktig dosering. 

Du kan ta Sifrol med eller uten mat. Tablettene svelges 
med vann. 

Parkinsons sykdom
Døgndosen tas likt fordelt på 3 daglige doser. 

Den første uken er vanlig dose 1 tablett Sifrol 0,088 mg 	
3 ganger daglig (tilsvarer 0,264 mg daglig). 

1. uke

Antall tabletter 1 tablett Sifrol 0,088 mg 	
3 ganger daglig

Total døgndose (mg) 0,264

Døgndosen økes deretter hver 5. til 7. dag som angitt av 
legen inntil symptomene er under kontroll 
(vedlikeholdsdose). 

2. uke 3. uke

Antall tabletter 1 tablett Sifrol 
0,18 mg 3 ganger 
daglig
ELLER
2 tabletter Sifrol 
0,088 mg 3 ganger 
daglig

1 tablett Sifrol 
0,35 mg 3 ganger 
daglig
ELLER
2 tabletter Sifrol 
0,18 mg 3 ganger 
daglig

Total døgndose 
(mg)

0,54 1,1

Vanlig vedlikeholdsdose er 1,1 mg daglig. Dosen din kan 
likevel økes ytterligere. Ved behov, kan legen øke dosen 
din opp til maksimalt 3,3 mg pramipexol daglig. En lavere 
vedlikeholdsdose enn 3 Sifrol 0,088 mg tabletter er også 
mulig. 

Laveste 
vedlikeholdsdose

Høyeste 
vedlikeholdsdose

Antall tabletter 1 tablett Sifrol 
0,088 mg 3 ganger 
daglig

1 tablett Sifrol 
1,1 mg 3 ganger 
daglig

Total døgndose 
(mg)

0,264 3,3

Pasienter med nyresykdom
Hvis du har moderat til alvorlig nyresykdom vil legen 	
gi deg en lavere dose. I slike tilfeller må du ta tablettene 	
1 eller 2 ganger daglig. Ved moderat nyresykdom, er vanlig 
startdose 1 tablett Sifrol 0,088 mg 2 ganger daglig. 	
Ved alvorlig nyresykdom, er vanlig startdose kun 1 tablett 
Sifrol 0,088 mg 1 gang daglig. 

Restless legs syndrom
Dosen tas vanligvis en gang daglig, om kvelden, 2-3 timer 
før sengetid.

Den første uken er vanlig dose 1 tablett Sifrol 0,088 mg 	
1 gang daglig (tilsvarer 0,088 mg daglig): 

1. uke

Antall tabletter 1 tablett Sifrol 0,088 mg 

Total døgndose (mg) 0,088

Dosen økes hver 4. til 7. dag som angitt av legen inntil 
symptomene er under kontroll (vedlikeholdsdose).

2. uke 3. uke 4. uke

Antall 
tabletter

1 tablett Sifrol 
0,18 mg 
ELLER
2 tabletter 
Sifrol 
0,088 mg

1 tablett Sifrol 
0,35 mg 
ELLER
2 tabletter 
Sifrol 0,18 mg
ELLER 
4 tabletter 
Sifrol 
0,088 mg

1 tablett Sifrol 
0,35 mg og 	
1 tablett 
0,18 mg
ELLER
3 tabletter 
Sifrol 0,18 mg
ELLER 
6 tabletter 
Sifrol 
0,088 mg

Total 
døgndose 
(mg)

0,18 0,35 0,54

Døgndosen bør ikke overskride 6 tabletter Sifrol 0,088 mg 
eller en dose på 0,54 mg (0,75 mg pramipexol salt).

Hvis du slutter å ta tablettene i mer enn noen få dager og 
ønsker å gjenoppta behandlingen, må du begynne på 
laveste dose igjen. Du kan så bygge opp doseringen igjen, 
slik du gjorde første gangen. Rådfør deg med legen.

Legen vil vurdere behandlingen etter 3 måneder for 	
å avgjøre om du skal fortsette behandlingen eller ikke. 

Pasienter med nyresykdom
Hvis du har alvorlig nyresykdom er Sifrol ikke passende 
behandling for deg.

Dersom du tar for mye av Sifrol
Hvis du ved et uhell får i deg for mange tabletter
-	 kontakt lege eller sykehus umiddelbart
-	 du kan få symptomer som kvalme, rastløshet eller 	

noen av bivirkningene beskrevet i kapittel 4 	
(Mulige bivirkninger)

Dersom du har glemt å ta Sifrol
Hvis du glemmer å ta en dose, utelat denne dosen full-
stendig og ta neste dose til riktig tid. Du må ikke ta en 
dobbelt dose som erstatning for en glemt dose.

Dersom du avbryter behandling med Sifrol
Ikke slutt å ta Sifrol uten at du først har rådført deg med 
legen. Hvis du må slutte å ta denne medisinen, vil legen 
redusere dosen gradvis. Dette reduserer risikoen for en 
forverring av symptomene. 

Hvis du har Parkinsons sykdom må du ikke avslutte 
behandlingen med Sifrol brått. Brå avslutning kan føre til 
at du utvikler en medisinsk reaksjon som kalles malignt 
nevroleptikasyndrom. Denne tilstanden kan være en bety-
delig helserisiko. Symptomene omfatter:
-	 akinesi (nedsatt muskelbevegelse) 
-	 stive muskler
-	 feber
-	 ustabilt blodtrykk
-	 takykardi (økt hjerterytme)
-	 forvirring
-	 nedsatt bevissthetsnivå (for eksempel koma)

Spør lege eller apotek dersom du har noen spørsmål om 
bruken av dette legemidlet.

4.	 Mulige bivirkninger 

Som alle legemidler kan dette legemidlet forårsake bivirk-
ninger, men ikke alle får det. Disse bivirkningene er evalu-
ert på bakgrunn av følgende frekvenser:

Svært vanlige: kan forekomme hos flere enn 	
1 av 10 personer 

Vanlige: kan forekomme hos opp til 	
1 av 10 personer 

Mindre vanlige: kan forekomme hos opp til 	
1 av 100 personer 

Sjeldne: kan forekomme hos opp til 	
1 av 1000 personer 

Svært sjeldne: kan forekomme hos opp til 	
1 av 10 000 personer 

Hvis du har Parkinsons sykdom kan du få følgende 
bivirkninger:

Svært vanlige:
-	 dyskinesi (for eksempel unormale, ufrivillige 

bevegelser)
-	 søvnighet
-	 svimmelhet
-	 kvalme

Vanlige:
-	 trang til unormal atferd
-	 hallusinasjoner (ser, hører eller føler ting som ikke 	

er der)
-	 forvirring
-	 utmattelse 
-	 søvnløshet (insomnia)
-	 opphopning av væske, særlig i bena (perifere ødemer)
-	 hodepine
-	 hypotensjon (lavt blodtrykk)
-	 unormale drømmer
-	 forstoppelse 
-	 svekket syn
-	 oppkast
-	 vekttap inkludert nedsatt matlyst

Mindre vanlige:
-	 paranoia (for eksempel overdreven frykt for eget 

velbefinnende)
-	 vrangforestillinger
-	 uttalt søvnighet på dagtid og plutselige søvnepisoder
-	 amnesi (hukommelsestap)
-	 hyperkinesi (hyppige ufrivillige bevegelser og 

problemer med å være i ro) 
-	 vektøkning
-	 allergiske reaksjoner (f. eks. hudutslett, kløe, 

overfølsomhet)
-	 besvimelse
-	 hjertesvikt (hjerteproblemer som kan føre til 

kortpustethet eller hevelse i anklene)*
-	 uhensiktsmessig forhøyet sekresjon av antidiuretisk 

hormon (SIADH)*
-	 rastløshet
-	 dyspné (åndenød)
-	 hikke
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-	 lungebetennelse
-	 ute av stand til å motstå impulsen, drivkraften eller 

fristelsen til å utføre en handling som kan være skadelig 
for deg selv og andre, slik som:
-	 sterk impuls til overdreven spilling på tross av 

alvorlige personlige eller familiære konsekvenser
-	 endret eller økt seksuell interesse og oppførsel til 

bekymring for deg selv eller andre, f.eks. økt seksuell 
drivkraft

-	 ukontrollerbar overdreven shopping eller forbruk
-	 overspising (mye mat over en kort tidsperiode) eller 

kompulsiv spising (mer mat enn normalt og mer enn 
nødvendig for å stille sulten)*

Informer legen din hvis du opplever noen av disse bivirk-
ningene. Han vil diskutere behandlingsmetoder med deg 
eller hvordan symptomene kan reduseres.

For bivirkninger merket med * er det ikke mulig 	
å bestemme en nøyaktig frekvens siden disse bivirknin-
gene ikke ble sett i kliniske studier hos 2762 pasienter 
behandlet med pramipexol. Frekvensen er sannsynligvis 
ikke høyere enn ”mindre vanlig”.

Hvis du har restless legs syndrom kan du få følgende 
bivirkninger:

Svært vanlige:
-	 kvalme

Vanlige:
-	 forandret søvnmønster, for eksempel søvnløshet 

(insomnia) eller søvnighet
-	 utmattelse 
-	 hodepine
-	 unormale drømmer
-	 forstoppelse 
-	 svimmelhet
-	 oppkast

Mindre vanlige:
-	 trang til unormal atferd*
-	 hjertesvikt (hjerteproblemer som kan føre til 

kortpustethet eller hevelse i anklene)*
-	 uhensiktsmessig forhøyet sekresjon av antidiuretisk 

hormon (SIADH)*
-	 dyskinesi (for eksempel unormale, ufrivillige 

bevegelser)
-	 hyperkinesi (hyppige ufrivillige bevegelser og problemer 

med å være i ro)*
-	 paranoia (for eksempel overdreven frykt for eget 

velbefinnende)*
-	 vrangforestillinger*
-	 hukommelsestap (amnesi)*
-	 hallusinasjoner (ser, hører eller føler ting som ikke 	

er der)
-	 forvirring
-	 uttalt søvnighet på dagtid og plutselige søvnepisoder
-	 vektøkning
-	 hypotensjon (lavt blodtrykk)
-	 opphopning av væske, særlig i bena (perifere ødemer)
-	 allergiske reaksjoner (f. eks. hudutslett, kløe, 

overfølsomhet)
-	 besvimelse
-	 rastløshet
-	 svekket syn
-	 vekttap inkludert nedsatt matlyst
-	 dyspné (åndenød)
-	 hikke
-	 lungebetennelse*
-	 ute av stand til å motstå impulsen, drivkraften eller 

fristelsen til å utføre en handling som kan være skadelig 
for deg selv og andre slik som:
-	 sterk impuls til overdreven spilling på tross av 

alvorlige personlige eller familiære konsekvenser*
-	 endret eller økt seksuell interesse og oppførsel til 

bekymring for deg selv eller andre, f. eks. økt seksuell 
drivkraft*

-	 ukontrollerbar overdreven shopping eller forbruk*
-	 overspising (mye mat over en kort tidsperiode) eller 

kompulsiv spising (mer mat enn normalt og mer enn 
nødvendig for å stille sulten)*

Informer legen din hvis du opplever noen av disse bivirk-
ningene. Han vil diskutere behandlingsmetoder med deg 
eller hvordan symptomene kan reduseres.

For bivirkninger merket med * er det ikke mulig 	
å bestemme en nøyaktig frekvens siden disse bivirknin-
gene ikke ble sett i kliniske studier hos 1395 pasienter 
behandlet med pramipexol. Frekvensen er sannsynligvis 
ikke høyere enn ”mindre vanlig”.

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, 
inkludert bivirkninger som ikke er nevnt i dette 
pakningsvedlegget.

5.	 Hvordan du oppbevarer Sifrol

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utløpsdatoen som er 
angitt på esken etter Utløpsdato. Utløpsdatoen henviser til 
den siste dagen i den måneden.

Oppbevares ved høyst 30 °C. 
Oppbevares i originalpakningen for å beskytte mot lys. 

Legemidler skal ikke kastes i avløpsvann eller sammen 
med husholdningsavfall. Spør på apoteket hvordan lege-
midler du ikke lenger bruker skal kastes. Disse tiltakene 
bidrar til å beskytte miljøet.

6.	 Innholdet i pakningen og ytterligere 
informasjon

Sammensetning av Sifrol

Virkestoff er pramipexol.

Hver tablett inneholder 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg, 
0,7 mg eller 1,1 mg pramipexol tilsvarerende henholdsvis 
0,125 mg, 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg eller 1,5 mg 
pramipexoldihydrokloridmonohydrat. 

Hjelpestoffer er: Mannitol, maisstivelse, vannfri kolloidal 
silika, povidon K 25, magnesiumstearat.

Hvordan Sifrol ser ut og innholdet i pakningen 
Sifrol 0,088 mg tabletter er hvite, runde, flate, og uten 
delestrek.

Sifrol 0,18 mg tabletter og Sifrol 0,35 mg tabletter er hvite, 
ovale og flate. Tablettene har delestrek på begge sider og 
kan deles i to halvdeler.

Sifrol 0,7 mg tabletter og Sifrol 1,1 mg tabletter er hvite, 
runde og flate. Tablettene har delestrek på hver side og 
kan deles i to halvdeler.

Alle tablettene har Boehringer Ingelheim firmasymbol 
preget på den ene siden, og kodene P6, P7, P8, P9 eller 	
P11 på den andre siden, som representerer tablettstyrkene 
på henholdsvis 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg, 0,7 mg og 	
1,1 mg. 

Alle styrker av Sifrol finnes i blisterbrett av aluminium, 	
10 tabletter pr. brett, i kartonger inneholdende 3 eller 	
10 blisterbrett (30 eller 100 tabletter). 

Ikke alle pakningsstørrelser vil nødvendigvis være 
markedsført.

Innehaver av markedsføringstillatelsen
Boehringer Ingelheim International GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein
Tyskland

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

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert  11/2012.

Detaljert informasjon om dette legemidlet er 	
tilgjengelig på nettstedet til Det europeiske legemiddel-
kontoret (The European Medicines Agency, EMA) 	
http://www.ema.europa.eu/.

Í fylgiseðlinum eru eftirfarandi kaflar:
1.	Upplýsingar um Sifrol og við hverju það er notað
2.	Áður en byrjað er að nota Sifrol 
3.	Hvernig nota á Sifrol 
4.	Hugsanlegar aukaverkanir
5.	Hvernig geyma á Sifrol	
6.	Pakkningar og aðrar upplýsingar

1.	 Upplýsingar um Sifrol og við hverju það  
er notað

Sifrol inniheldur virka efnið pramipexól og tilheyrir flokki 
lyfja sem kallast dópamínörvar sem örva dópamínviðtaka 
í heilanum. Örvun dópamínviðtaka hrindir af stað 
taugaboðum í heilanum sem hjálpa til við stjórnun 
líkamshreyfinga.

Sifrol er notað til:
-	 meðhöndlunar á einkennum frumkominnar 

Parkinsonsveiki hjá fullorðnum. Það má nota eitt og sér 
eða samhliða levódópa (annað lyf við Parkinsonsveiki).

-	 meðhöndlunar á einkennum miðlungs til alvarlegrar 
frumkominnar fótaóeirðar hjá fullorðnum.

2.	 Áður en byrjað er að nota Sifrol 

Ekki má nota Sifrol
-	 ef um er að ræða ofnæmi fyrir virka efninu pramipexól 

eða einhverju öðru innihaldsefni lyfsins (talin upp 	
í kafla 6).

Varnaðarorð og varúðarreglur
Leitið ráða hjá lækninum áður en Sifrol er notað. Láttu 
lækninn vita ef þú ert með, hefur haft eða færð einhvern 
sjúkdómskvilla, eða einkenni, sérstaklega eitthvað af 
eftirtöldu:
-	 nýrnasjúkdóm. 
-	 ofskynjanir (ef þú sérð, heyrir eða finnur fyrir einhverju 

sem er ekki til staðar). Flestar ofskynjanir eru sjónrænar.
-	 hreyfibilun (t.d. óeðlilegar, stjórnlausar hreyfingar 

útlima).
	 Ef þú er með langt gengna Parkinsonsveiki og ert einnig 

að taka levódópa getur þú fengið hreyfibilun meðan 
verið er að auka Sifrol skammta.

-	 syfja eða tilfelli þar sem sjúklingurinn fellur skyndilega 	
í svefn.

-	 geðveiki (t.d. sambærileg einkenni og við geðklofa).
-	 sjónskerðing.
	 Þú þarft að fara reglulega í augnskoðun meðan 	

á Sifrol meðferð stendur.
-	 alvarlegir hjarta- og æðasjúkdómar.
	 Þú þarft að láta fylgjast reglulega með blóðþrýstingi, 

sérstaklega í upphafi meðferðar. Það er til að koma í veg 
fyrir réttstöðuþrýstingsfall (blóðþrýstingsfall þegar 
staðið er upp).

-	 versnun.
	 Einkennin geta byrjað fyrr en venjulega, verið ákafari og 

haft áhrif í öðrum útlimum.

Láttu lækninn vita ef þú eða fjölskylda þín/
umönnunaraðili taka eftir sterkri og sífelldri löngun hjá 
þér til þess að hegða þér á þann hátt sem er ólíkt þér og að 
þú getir ekki staðist þær skyndihvatir eða freistingu til 
athafna sem gætu skaðað þig eða aðra. Þetta er kallað 
truflanir á stjórn á skyndihvötum og getur m.a. falið í sér 
hegðun eins og spilafíkn, óhóflegt át eða eyðslu, óeðlilega 
mikla kynhvöt eða það að vera upptekinn af auknum 
kynferðislegum hugsunum eða tilfinningum.	
Læknirinn gæti þurft að aðlaga skammtinn eða gera hlé	
á meðferðinni. 

Börn og unglingar
Ekki er mælt með notkun Sifrol fyrir börn og unglinga 
yngri en 18 ára.

Notkun annarra lyfja samhliða Sifrol
Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um öll önnur lyf sem 
eru notuð, hafa nýlega verið notuð eða kynnu að verða 
notuð. Þetta á einnig við um lyf, náttúrulyf, 
hollustumatvöru eða fæðubótarefni sem þú hefur fengið 
án lyfseðils.

Varast ber að nota Sifrol samhliða notkun geðrofslyfja.

Gæta skal varúðar ef eftirfarandi lyf eru notuð: 
-	 címetidín (notað til að meðhöndla miklar magasýrur 

og magasár)
-	 amantadín (sem getur verið notað til að meðhöndla 

Parkinsonsveiki)
-	 mexiletín (notað til að meðhöndla óreglulegan 

hjartslátt, þetta ástand er þekkt sem takttruflun 	
frá slegli)

-	 zidovudín (sem getur verið notað til að meðhöndla 
alnæmi (AIDS), sjúkdóm í ónæmiskerfinu)

-	 cisplastin (notað til að meðhöndla ýmsar tegundir 
krabbameins)

-	 kínín (sem er hægt að nota til að fyrirbyggja 
sársaukafullan sinadrátt í fótum að nóttu og til 
meðferðar á ákveðinni tegund malaríu sem kallast 
falciparum malaría („illkynja“ malaría)

-	 prokainamíð (notað til að meðhöndla óreglulegan 
hjartslátt).

Hjá þeim sem nota levódópa er ráðlagt að minnka 
levódópa skammt, við upphaf meðferðar með Sifrol.

Forðast ber notkun róandi lyfja (sem hafa sefandi áhrif) 
eða ef áfengis er neytt. Í slíkum tilvikum getur Sifrol haft 
áhrif á hæfni til aksturs eða notkunar véla.

Notkun Sifrol með mat, drykk eða áfengi
Gæta skal varúðar við neyslu áfengis meðan á Sifrol 
meðferð stendur.
Sifrol má taka með eða án matar. 

Meðganga og brjóstagjöf
Við meðgöngu, brjóstagjöf, grun um þungun eða ef 
þungun er fyrirhuguð skal leita ráða hjá lækninum áður 	
en lyfið er notað. Læknirinn mun ræða við þig um hvort 
ráðlegt sé að halda áfram að taka Sifrol.

Áhrif Sifrol á fóstur eru ekki þekkt. Því skulu þungaðar 
konur ekki nota Sifrol nema læknirinn hafi ráðlagt það. 

Sifrol á ekki að nota meðan á brjóstagjöf stendur. Sifrol 
getur minnkað mjólkurmyndun. Auk þess getur lyfið borist 
yfir í brjóstamjólk og borist til barnsins. Ef ekki er hægt að 
komast hjá notkun Sifrol skal hætta brjóstagjöf.

Leitið ráða hjá lækninum eða lyfjafræðingi áður en lyf 	
eru notuð.

Akstur og notkun véla
Sifrol getur valdið ofskynjunum (maður sér, heyrir eða 
finnur fyrir einhverju sem er ekki til staðar). Ef þú finnur 
fyrir þessum einkennum skaltu hvorki stjórna tækjum 	
né vélum.

Tengsl hafa sést á milli notkunar Sifrol og syfju og þekkt 
eru tilfelli þar sem sjúklingur fellur skyndilega í svefn, 
sérstaklega sjúklingar með Parkinsonsveiki. Ef þú færð 
þessar aukaverkanir máttu ekki aka eða stjórna vélum. 	
Þú skalt segja lækninum frá því ef þetta hendir þig. 

3.	 Hvernig nota á Sifrol

Notið lyfið alltaf eins og læknirinn hefur sagt til um. Ef ekki 
er ljóst hvernig nota á lyfið skal leita upplýsinga hjá 
lækninum. Læknirinn mun ráðleggja rétta skammta.

Sifrol má taka með eða án matar. Gleypið töflurnar 	
með vatni.

Parkinsonsveiki
Sólarhringsskammt á að taka í þremur jöfnum 
skömmtum.

Fyrstu vikuna er venjulegur skammtur ein Sifrol 0,088 mg 
tafla þrisvar sinnum á sólarhring (jafngildir 0,264 mg 	
á sólarhring).

Vika 1

Fjöldi taflna 1 Sifrol 0,088 mg tafla 
þrisvar sinnum á sólarhring

Heildarskammtur (mg) 	
á sólarhring 

0,264

Skammturinn verður síðan aukinn á fimm til sjö daga 
fresti samkvæmt læknisráði þar til stjórn hefur fengist 	
á einkennum (viðhaldsskammtur). 

Vika 2 Vika 3

Fjöldi taflna 1 Sifrol 0,18 mg 
tafla þrisvar 
sinnum 	
á sólarhring
EÐA
2 Sifrol 0,088 mg 
töflur þrisvar 
sinnum 	
á sólarhring 

1 Sifrol 0,35 mg 
tafla þrisvar 
sinnum 	
á sólarhring
EÐA
2 Sifrol 0,18 mg 
töflur þrisvar 
sinnum 	
á sólarhring

Heildarskammtur 
(mg) á sólarhring

0,54 1,1

Venjulegur viðhaldsskammtur er 1,1 mg á sólarhring. Hins 
vegar getur þurft að stækka skammtinn enn frekar. Ef það 
reynist nauðsynlegt þá mun læknirinn stækka skammtinn 
í hámarksskammt 3,3 mg pramipexóli á sólarhring. Minni 
viðhaldskammtur, þrjár Sifrol 0,088 mg töflur á sólarhring 
er einnig hugsanlegur.

Minnsti 
viðhaldsskammtur

Stærsti 
viðhaldsskammtur

Fjöldi taflna 1 Sifrol 0,088 mg 
tafla þrisvar 	
sinnum 	
á sólarhring

1 Sifrol 1,1 mg tafla 
þrisvar sinnum 	
á sólarhring

Heildarskammtur 
(mg) á sólarhring

0,264 3,3

Sjúklingar með nýrnasjúkdóm
Ef þú hefur miðlungs eða alvarlegan nýrnasjúkdóm mun 
læknirinn ávísa minni skammti. Í þeim tilvikum þarf 
aðeins að taka töflurnar einu sinni eða tvisvar sinnum 	
á sólarhring. Þegar um er að ræða í meðallagi alvarlegan 
nýrnasjúkdóm er venjulegur upphafsskammtur ein Sifrol 
0,088 mg tvisvar sinnum á sólarhring. Í tilvikum alvarlegs 
nýrnasjúkdóms er venjulegur upphafsskammtur aðeins 
ein Sifrol 0,088 mg tafla á sólarhring.

Fótaóeirð
Skammturinn er yfirleitt tekinn einu sinni á sólarhring, 	
að kvöldi, tveimur til þremur klukkustundum fyrir svefn.

Í fyrstu viku meðferðar er venjulegur skammtur ein Sifrol 
0,088 mg tafla einu sinni á sólarhring (jafngildir 0,088 mg 
á sólarhring).

Vika 1

Fjöldi taflna 1 Sifrol 0,088 mg tafla

Heildarskammtur (mg) 	
á sólarhring

0,088

Skammturinn verður síðan aukinn á fjögurra til sjö daga 
fresti samkvæmt læknisráði þar til stjórn hefur fengist 	
á einkennum (viðhaldsskammtur). 

Vika 2 Vika 3 Vika 4

Fjöldi taflna 1 Sifrol 
0,18 mg 	
tafla
EÐA
2 Sifrol 
0,088 mg 
töflur

1 Sifrol 
0,35 mg 
tafla 
EÐA
2 Sifrol 
0,18 mg 
töflur 
EÐA
4 Sifrol 
0,088 mg 
töflur

1 Sifrol 
0,35 mg 
tafla og 	
1 Sifrol 
0,18 mg 	
tafla
EÐA
3 Sifrol 
0,18 mg 
töflur
EÐA
6 Sifrol 
0,088 mg 
töflur

Heildarskammtur 
(mg) á sólarhring

0,18 0,35 0,54

Sólarhrings skammtur á ekki að vera stærri en sex Sifrol 
0,088 mg töflur eða sem nemur 0,54 mg skammti 
(0,75 mg pramipexól salt).

Ef hætt er að taka töflurnar lengur en í fáeina daga og 
óskað er eftir að hefja meðferð að nýju, þarf að byrja 	
á minnsta upphafsskammti aftur. Síðan má auka 
skammtinn aftur eins og gert var í upphafi meðferðar. 
Ráðfærðu þig við lækninn.

Læknirinn mun endurmeta meðferðina eftir þrjá mánuði 
til að ákveða hvort halda skuli meðferð áfram eða ekki.

Sjúklingar með nýrnasjúkdóma
Ef þú ert með alvarlegan nýrnasjúkdóm er hugsanlegt að 
Sifrol henti þér ekki.

Ef tekinn er stærri skammtur en mælt er fyrir um
Ef teknar eru of margar töflur fyrir slysni,
-	 á strax að hafa samband við lækni eða næstu slysa- og 

bráðamóttöku og fá ráðleggingar. 
-	 þú gætir fengið uppköst, eirðarleysi eða aðrar 

aukaverkanir sem er lýst í kafla 4 (Hugsanlegar 
aukaverkanir)

Ef gleymist að taka Sifrol
Ekki hafa áhyggjur. Slepptu skammtinum sem gleymdist 
en taktu þann næsta á réttum tíma. Ekki reyna að bæta 
upp skammt sem gleymdist.

Ef hætt er að nota Sifrol
Ekki hætta notkun Sifrol án þess að ráðfæra þig við 
lækninn. Ef þú þarft að hætta töku lyfsins mun læknirinn 
minnka skammtinn smám saman. Það minnkar líkurnar 	
á versnun einkenna.

Þeir sem eru með Parkinsonsveiki skulu ekki hætta Sifrol 
meðferð skyndilega. Skyndileg stöðvun meðferðar getur 
valdið sjúkdómsástandi sem nefnist illkynja 
sefunarheilkenni (neuroleptic malignant syndrome), sem 
getur haft í för með sér meiriháttar heilsufarslega áhættu. 
Meðal einkenna eru:
-	 hreyfitregða (missir hreyfigetu)
-	 stífir vöðvar
-	 hiti
-	 óstöðugur blóðþrýstingur
-	 hraðtaktur (aukinn hjartsláttur)
-	 rugl
-	 minnkuð meðvitund (t.d. dá)

Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari 
upplýsingum um notkun lyfsins.

4.	 Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og við á um öll lyf getur þetta lyf valdið 
aukaverkunum en það gerist þó ekki hjá öllum. 	
Mat aukaverkana er byggt á eftirfarandi tíðni:

Mjög algengar: geta komið fyrir hjá fleiri en 	
1 af hverjum 10 einstaklingum 

Algengar: geta komið fyrir hjá allt að 	
1af hverjum 10 einstaklingum

Sjaldgæfar: geta komið fyrir hjá allt að 	
1 af hverjum 100 einstaklingum

Mjög sjaldgæfar: geta komið fyrir hjá allt að 	
1 af hverjum 1.000 einstaklingum

Koma örsjaldan 
fyrir:

geta komið fyrir hjá allt að 	
1 af hverjum 10.000 einstaklingum

Ef þú ert með Parkinsonsveiki getur þú fundið fyrir 
eftirfarandi aukaverkunum:

Mjög algengar:
-	 Hreyfitruflun (t.d. óeðlilegar, ósjálfráðar hreyfingar 

útlima)
-	 Syfja
-	 Sundl
-	 Ógleði

Algengar:
-	 Þörf fyrir að hegða sér á óvenjulegan hátt
-	 Ofskynjanir (maður sér, heyrir eða finnur fyrir einhverju 

sem er ekki til staðar)
-	 Rugl
-	 Þreyta (örmögnun)
-	 Svefnleysi
-	 Bjúgur á útlimum, yfirleitt á fótleggjum
-	 Höfuðverkur
-	 Lágþrýstingur
-	 Óeðlilegir draumar
-	 Hægðatregða
-	 Sjónskerðing
-	 Uppköst
-	 Þyngdartap þ.m.t. minnkuð matarlyst

Sjaldgæfar:
-	 Ofsóknarkennd (t.d. mikill ótti um eigin velferð)
-	 Ranghugmyndir
-	 Mikil syfja á daginn og skyndilegur svefn
-	 Minnisleysi (minnistruflanir)
-	 Sjúkleg hreyfingarþörf (auknar hreyfingar og erfitt að 

vera kyrr)	
-	 Þyngdaraukning
-	 Ofnæmisviðbrögð (t.d. útbrot, kláði, ofnæmi)
-	 Yfirlið
-	 Hjartabilun (hjartakvillar sem geta valdið mæði eða 

ökklabjúg)*
-	 Óeðlileg seyting þvagstemmuvaka* 
-	 Eirðarleysi
-	 Mæði (erfiðleikar við öndun)
-	 Hiksti
-	 Lungnabólga (sýking í lunga)
-	 Erfitt að standast skyndihvatir eða freistingu til athafna 

sem gætu skaðað þig eða aðra, eins og til dæmis:
-	 Sterkar skyndihvatir til að stunda fjárhættuspil þrátt 

fyrir alvarlegar afleiðingar fyrir þig eða fjölskylduna.
-	 Breyttur eða aukinn kynferðislegur áhugi og hegðun 

sem hefur áhrif á þig eða aðra, til dæmis aukin 
kynhvöt.

-	 Stjórnlaus og óhófleg innkaup eða eyðsla.
-	 Lotuofát (borða mikinn mat á stuttum tíma) eða 

áráttuát (borða meiri mat en venjulega og meira en 
þarf til að seðja hungrið)*.

Láttu lækninn vita ef þú upplifir eitthvað af ofan
greindu. Læknirinn ræðir leiðir til að hafa stjórn á 
eða draga úr einkennum.

Nákvæmt mat á tíðni fyrir aukaverkanir merktar með* er 
ekki möguleg þar sem þessar aukaverkanir komu ekki 
fram í klínískum rannsóknum með 2.762 sjúklingum sem 
fengu meðferð með pramipexóli. Tíðniflokkunin er líklega 
ekki hærri en „sjaldgæfar“.

Ef þú ert með fótaóeirð getur þú fundið fyrir 
eftirfarandi aukaverkunum:

Mjög algengar:
-	 Ógleði

Algengar:
-	 Breyting á svefnmynstri, svo sem svefnleysi og syfja
-	 Þreyta (örmögnun)
-	 Höfuðverkur
-	 Óeðlilegir draumar
-	 Hægðatregða
-	 Sundl
-	 Uppköst 

Sjaldgæfar:
-	 Þörf fyrir að hegða sér á óvenjulegan hátt*
-	 Hjartabilun (hjartakvillar sem geta valdið mæði eða 

ökklabjúg)* 
-	 Óeðlileg seyting þvagstemmuvaka* 
-	 Hreyfitruflun (t.d. óeðlilegar, ósjálfráðar hreyfingar 

útlima)
-	 Sjúkleg hreyfingarþörf (auknar hreyfingar og erfitt að 

vera kyrr)*
-	 Ofsóknarkennd (t.d. mikill ótti um eigin velferð)*
-	 Ranghugmyndir*
-	 Minnisleysi (minnistruflanir)*
-	 Ofskynjanir (maður sér, heyrir eða finnur fyrir einhverju 

sem er ekki til staðar)
-	 Rugl
-	 Mikil syfja á daginn og skyndilegur svefn
-	 Þyngdaraukning
-	 Lágþrýstingur
-	 Bjúgur á útlimum, yfirleitt á fótleggjum
-	 Ofnæmisviðbrögð (t.d. útbrot, kláði, ofnæmi)
-	 Yfirlið
-	 Eirðarleysi
-	 Sjónskerðing
-	 Þyngdartap þ.m.t. minnkuð matarlyst
-	 Mæði (erfiðleikar við öndun)
-	 Hiksti
-	 Lungnabólga (sýking í lunga)*
-	 Erfitt að standast skyndihvatir eða freistingu til athafna 

sem gætu skaðað þig eða aðra, eins og til dæmis:
-	 Sterkar skyndihvatir til að stunda fjárhættuspil þrátt 

fyrir alvarlegar afleiðingar fyrir þig eða fjölskylduna*.

-	 Breyttur eða aukinn kynferðislegur áhugi og hegðun 
sem hefur áhrif á þig eða aðra, til dæmis aukin 
kynhvöt*.

-	 Stjórnlaus og óhófleg innkaup eða eyðsla*.
-	 Lotuofát (borða mikinn mat á stuttum tíma) eða 

áráttuát (borða meiri mat en venjulega og meira en 
þarf til að seðja hungrið)*.

Láttu lækninn vita ef þú upplifir eitthvað af ofan
greindu. Læknirinn ræðir leiðir til að hafa stjórn á 
eða draga úr einkennum.

Nákvæmt mat á tíðni fyrir aukaverkanir merktar með* er 
ekki möguleg þar sem þessar aukaverkanir komu ekki 
fram í klínískum rannsóknum með 1.395 sjúklingum sem 
fengu meðferð með pramipexóli. Tíðniflokkunin er líklega 
ekki hærri en „sjaldgæfar“.

Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. 
Þetta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 	
á í þessum fylgiseðli.

5.	 Hvernig geyma á Sifrol

Geymið lyfið þar sem börn hvorki ná til né sjá.

Ekki skal nota lyfið eftir fyrningardagsetningu sem 
tilgreind er á öskjunni á eftir FYRNIST . 
Fyrningardagsetning er síðasti dagur mánaðarins sem 	
þar kemur fram.

Geymið ekki við hærra hitastig en 30°C.
Geymið töflurnar í upprunalegum umbúðum til varnar 
gegn ljósi.

Ekki má skola lyfjum niður í frárennslislagnir eða fleygja 
þeim með heimilissorpi. Leitið ráða í apóteki um hvernig 
heppilegast er að farga lyfjum sem hætt er að nota. 
Markmiðið er að vernda umhverfið.

6.	 Pakkningar og aðrar upplýsingar

Sifrol inniheldur

Virka innihaldsefnið er pramipexól.

Hver Sifrol tafla inniheldur 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg, 
0,7 mg eða 1,1 mg af pramipexóli (sem samsvarar 
0,125 mg, 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg eða 1,5 mg af 
pramipexól tvíhýdróklóríð einhýdrati).

Önnur innihaldsefni eru: Mannitól, maíssterkja, vatnsfrí 
kísilkvoða, póvidón K 25, magnesíumsterat.

Lýsing á útliti Sifrol og pakkningastærðir
Sifrol 0,088 mg töflur eru hvítar, kringlóttar, flatar og ekki 
með deiliskoru.

Sifrol 0,18 mg töflur og 0,35 mg töflur eru hvítar, 
sporöskjulaga og flatar. Töflurnar hafa deiliskoru á báðum 
hliðum og er hægt að brjóta þær í tvennt.

Sifrol 0,7 mg töflur og 1,1 mg töflur eru hvítar, kringlóttar 
og flatar. Töflurnar hafa deiliskoru á báðum hliðum og er 
hægt að brjóta þær í tvennt.

Allar töflur eru með ígreypt tákn fyrirtækisins, Boehringer 
Ingelheim, á annarri hliðinni og kóðunum P6, P7, P8, P9 
eða P11 á hinni hliðinni, sem tákna styrkleika taflnanna 
0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg, 0,7 mg og 1,1 mg, talið 	
í sömu röð.

Allir styrkleikar af Sifrol eru fáanlegir í álþynnum sem 
innihalda 10 töflur hver og í öskjum sem innihalda 3 eða 
10 þynnuspjöld (30 eða 100 töflur). Ekki er víst að allar 
pakkningastærðir séu markaðsettar.

Markaðsleyfishafi
Boehringer Ingelheim International GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein
Þýskaland

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

Þessi fylgiseðill var síðast uppfærður 11/2012.

Ítarlegar upplýsingar um lyfið eru birtar á vef 
Lyfjastofnunar Evrópu http://www.ema.europa.eu. 

Upplýsingar á íslensku eru á http://www.serlyfjaskra.is.

Hvis du ønsker yderligere oplysninger om dette lægemid-
del, skal du henvende dig til den lokale repræsentant for 
indehaveren af markedsføringstilladelsen:

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes 
henvendelser rettet til den lokale representant for 
innehaveren av markedsføringstillatelsen.

Hafið samband við fulltrúa markaðsleyfishafa á hverjum 
stað ef óskað er upplýsinga um lyfið:

België/Belgique/Belgien
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

България
Бьорингер Ингелхайм РЦВ ГмбХ и Ко КГ - 	
клон България
Тел: +359 2 958 79 98

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

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Tlf: +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

Eλλάδα
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
Tηλ: +30 2 10 89 06 300

España
Boehringer Ingelheim España 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

Ísland
Vistor hf.
Sími: +354 535 7000

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

Κύπρος
Boehringer Ingelheim Ellas A.E.
Tηλ: +30 2 10 89 06 300

Latvija
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiāle
Tel: +371 67 240 011

Lietuva
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 
Lietuvos filialas
Tel.: +370 37 473922

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tél/Tel: +32 2 773 33 11

Magyarország
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG KG
Magyarorzági Fióktelepe
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
Tlf: +47 66 76 13 00

Österreich
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

România
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 
Viena – Sucursala Bucuresti
Tel: +40 21 302 2800

Slovenija
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 
Podružnica Ljubljana
Tel: +386 1 586 40 00

Slovenská republika
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG 
organizačná zložka
Tel: +421 2 5810 1211

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

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00

United Kingdom
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Fylgiseðill: Upplýsingar fyrir notanda lyfsins 

Sifrol®
0,088 mg töflur
0,18 mg töflur
0,35 mg töflur
0,7 mg töflur
1,1 mg töflur
pramipexól

Lesið allan fylgiseðilinn vandlega áður en byrjað er að nota lyfið. Í honum eru mikilvægar upplýsingar. 
-	 Geymið fylgiseðilinn. Nauðsynlegt getur verið að lesa hann síðar.
-	 Leitið til læknisins eða lyfjafræðings ef þörf er á frekari upplýsingum.
-	 Þessu lyfi hefur verið ávísað til persónulegra nota. Ekki má gefa það öðrum.
	 Það getur valdið þeim skaða, jafnvel þótt um sömu sjúkdómseinkenni sé að ræða.
-	 Látið lækninn eða lyfjafræðing vita um allar aukaverkanir. Þetta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 	

á í þessum fylgiseðli.

 

abcd


