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Sifrole

0,26 mg /0,52 mg /1,05 mg/
1,57mg/2,1 mg/2,62mg/
3,15 mg depottabletter
Sifrole

0,26 mg/0,52mg/1,05mg/
1,57mg/2,1 mg/ 2,62 mg/
3,15 mg fordatoflur
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Sifrole 0,26 mg depottabletter ) Bochriner
Sifrole 0,52 mg depottabletter

Sifrol® 1,05 mg depottabletter

Sifrole 1,57 mg depottabletter

Sifrole 2,1 mg depottabletter

Sifrole 2,62 mg depottabletter

Sifrole 3,15 mg depottabletter

pramipexol

Lees denne indlzegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette laegemiddel,
da den indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlagssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sifrol
3. Sadan skal du tage Sifrol

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Sifrol indeholdet det aktive stof pramipexol, der er en sakaldt dopaminagonist, som
stimulerer specielle receptorer i hjernen (dopaminreceptorerne). Sifrol pavirker
nerveimpulser i hjernen, som kontrollerer kroppens bevaegelser, ved at stimulere
dopaminreceptorerne.

Sifrol bruges til:

* behandling af voksne patienter med symptomer pa Parkinsons sygdom.
Sifrol kan tages alene eller i kombination med levodopa (medicin til behandling af
Parkinsons sygdom)

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

Tag ikke Sifrol

- hvis du er allergisk over for pramipexol eller et af de evrige indholdsstoffer
(angivet i punkt 6.1).
Hvis dette geelder for dig, sa forteel det til laegen eller pa apoteket.

Veer ekstra forsigtig med at tage Sifrol

Forteel det til din laege, hvis du har eller har haft nogen af nedenstaende sygdomme

eller tilstande:

* Nyresygdomme

* Hallucinationer (ser, herer eller foler ting, som ikke er der). De fleste
hallucinationer er syns-hallucinationer

o Ufrivillige bevaegelser af arme og ben (dyskinesi)
Hvis du har Parkinsons sygdom i fremskreden grad og samtidig behandles med
levodopa, kan der vaere risiko for udvikling af ufrivillige bevaegelser (dyskinesi),
nar Sifrol-dosis ages.

* Sgvnighed og episoder med pludseligt indsaettende sevn

® Psykoser (f.eks. som ved symptomer pa skizofreni)

* Synsnedsaettelse. Sa leenge du er i behandling med Sifrol, anbefales det at fa
ojnene undersegt regelmaessigt.

© Alvorlige hjerte- eller karsygdomme. I starten af behandlingen kan der opsta et
blodtryksfald, der kan opleves som svimmelhed, nar du for eksempel rejser dig fra
en stol. Du ber derfor fa blodtrykket malt regelmaessigt.

© Hvis du oplever, at symptomerne ved RLS begynder tidligere pa dagen end
saedvanligt, er mere intense og omfatter flere legemesdele (dette kaldes
augmentation).

Forteel din laege, hvis du eller din familie/parerende bemeerker, at du er ved at
udvikle trang til at opfere dig p4 mader, der er usaedvanlige for dig, og du ikke kan
modsta trangen eller fristelsen til at udfere visse aktiviteter, der kan skade dig selv
eller andre. Dette kaldes manglende impulskontrol og kan omfatte adfeerd som
ludomani, overdreven madindtagelse eller trang til indkab, en unormal stor sexlyst
eller sex-interesse med seksuelle tanker eller folelser. Din laege skal muligvis justere
din dosis eller afbryde behandlingen.

Born og teenagere
Bern og unge under 18 ar ber ikke bruge Sifrol.

Brug af anden medicin sammen med Sifrol

Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks.
naturlaegemidler og vitaminer og mineraler.

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

Tal med din laege, hvis du tager felgende medicin:

* Cimetidin (medicin mod meget mavesyre og mavesar)

* Amantadin (medicin mod Parkinsons sygdom)

* Mexitil (medicin mod uregelmaessig hjerterytme)

* Zidovudin (medicin mod aids (erhvervet immundefekt syndrom), en sygdom
iimmunsystemet)

o Cisplatin (medicin mod forskellige typer kraeft)

* Quinin (medicin til forebyggelse af smertefulde natlige leegkramper og til
behandling af en malariatype kendt som falciparum malaria (ondartet malaria))

® Procainamid (medicin mod uregelmaessig hjerterytme)

* Levodopa (medicin mod Parkinsons sygdom). Dosis ber nedsaettes, nar du starter
behandling med Sifrol.

Hvis du tager beroligende medicin og drikker alkohol, kan Sifrol pavirke din evne til
at kare bil og handtere maskiner.

Brug af Sifrol sammen med mad, drikke og alkohol

Ved behandling med Sifrol, skal du vaere forsigtig med indtagelse af alkohol, da din
reaktionsevne kan blive markant nedsat.

Sifrol kan enten tages sammen med mad eller alene. Tabletterne ber synkes med
vand.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at
blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteket til rads, for du tager Sifrol. Din
lzege vil tale med dig, om du skal fortsaette med at tage Sifrol.

Man ved ikke, hvilken virkning Sifrol kan have pa det ufedte barn. Derfor ber du ikke
tage Sifrol, hvis du er gravid, medmindre din lzege anbefaler dig at gere det.

Sifrol ber ikke bruges i ammeperioden. Sifrol kan nedsaette meelkeproduktionen og
kan ogsé overferes til din baby via brystmeelk. Hvis du ikke kan undveere Sifrol, ber
amningen stoppe.

Sperg din laege eller apotek til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Sifrol kan give hallucinationer (du ser, herer eller foler ting, der
ikke er der), og det kan pavirke din evne til at kare bil og betjene maskiner.

Bivirkninger som sevnighed og pludselig indsattende sevn er set specielt for
Parkinsonpatienter. Du skal afsta fra at kere bil, motorcykel, eller cykel, og lade vaere
med at arbejde med vaerktoj eller maskiner, hvis du oplever disse bivirkninger.

3. Sadan skal du tage Sifrol
Tag altid dette laegemiddel nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
laegen eller pa apoteket.

Sifrol depottabletter skal tages en gang daglig. Du skal tilstreebe at tage den pa
samme tidspunkt hver dag.

Sifrol tabletter skal synkes hele med vand. Du kan bade tage dem sammen med mad
og alene.

Du ma ikke tygge, dele eller knuse
depottabletten. Hvis du gor det,
er der risiko for overdosering,

da medicinen derved kan blive
frigivet for hurtigt i kroppen.
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I den forste uge er den saedvanlige daglige dosis 0,26 mg pramipexol.

Laegen vil normalt anfere, at den daglige dosis eges hver 5.-7. dag, indtil
symptomerne er under kontrol (vedligeholdelsesdosis).

Skema for stigende doser af Sifrol depottabletter

Uge Daglig dosis (mg) Antal tabletter

1 0,26 1 Sifrol 0,26 mg depottablet.

2 0,52 1 Sifrol 0,52 mg depottablet,
ELLER

2 Sifrol 0,26 mg depottabletter.

3 1,05 1 Sifrol 1,05 mg depottablet,
ELLER

2 Sifrol 0,52 mg depottabletter,
ELLER

4 Sifrol 0,26 mg depottabletter.

Vedligeholdelsesdosis er oftest 1,05 mg daglig eller muligvis hejere.
1'sa fald vil maksimal daglig dosis vaere 3,15 mg. Enkelte patienter vil have brug for
en dosis, der er lavere end den her anferte vedligeholdelsesdosis.

Patienter med nyresygdomme

Hvis du har en nyresygdom, vil din laege eventuelt anbefale dig at tage den
saedvanlige startsdosis pa 0,26 mg depottablet hveranden dag den ferste uge.
Derefter vil din laege muligvis ege dosis til én 0,26 mg depottablet hver dag. Hvis
yderligere dosisegning er nedvendig, vil din laege oge dosis trinvist med 0,26 mg
pramipexol.

Hvis du har en alvorlig nyresygdom, skal du muligvis behandles med en anden type
pramipexolmedicin. Kontakt din leege med det samme, hvis du oplever en
forvaerring i din nyresygdom under behandling med Sifrol.

Huvis du skifter fra almindelige Sifrol tabletter
Din laege vil basere din dosis af Sifrol depottabletter pa den dosis af almindelige
Sifrol tabletter, som du hidtil har taget.

Skiftet fra almindelige Sifrol tabletter til Sifrol depottabletter sker fra den ene dag til
den anden. Tag dine almindelige Sifrol tabletter som normalt dagen fer, du skifter.
Tag Sifrol depottabletter den naeste morgen, og tag sa ikke flere almindelige Sifrol
tabletter.

Hvis du har taget for mange Sifrol-tabletter

Hvis du har taget for mange Sifrol tabletter, sa kontakt laegen eller skadestuen med
det samme.

Tegn pa overdosering kan blandt andet vaere opkastning, rastleshed eller nogle

af de andre bivirkninger, der er anfert under pkt. & (Bivirkninger).

Hvis du har glemt at tage Sifrol

Hvis du har glemt at tage en Sifrol dosis, men kommer i tanke om det indenfor

12 timer fra det saedvanlige tidspunkt, hvor du skulle have taget en dosis, skal du
tage den saedvanlige dosis. Herefter fortsaetter du med at tage den naeste dosis pa
sadvanligt tidspunkt.

Hvis der er gaet mere end 12 timer, skal du ikke tage den glemte dosis, men blot
tage naeste dosis pa det seedvanlige tidspunkt. Tag aldrig dobbeltdosis.

Hvis du holder op med at tage Sifrol

Du mé ikke ophere behandlingen med Sifrol uden at sperge din laege til rads.

Hvis det er nedvendigt at stoppe behandlingen, nedsaetter leegen gradvis din dosis.
Dette mindsker risikoen for, at symptomerne forvaerres.

Hvis du har Parkinsons sygdom, ber du ikke stoppe behandlingen med Sifrol
pludseligt, da det kan medfere en sygelig tilstand, der udger en alvorlig
helbredsrisiko (malignt neuroleptika syndrom). Symptomerne er blandt andet:
e nedsat evne til at bevaege sig, dvs. tab af muskelbevaegelighed (akinesi)

* muskelstivhed

o feber

o ustabilt blodtryk

® gget hjerterytme (takykardi)

o forvirring

® pavirket bevidsthedstilstand, f.eks koma

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

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Bivirkningerne kan forekomme med en given hyppighed, som
defineres pa folgende made:

Kan forekomme hos flere end 1 ud af
10 patienter

Meget almindelig

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

Sjeelden Kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud
af 10.000 patienter
Meget sjeelden Kan forekomme hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter

Du kan fa felgende bivirkninger:

Meget almindelige:

* Unormale, ufrivillige bevaegelser (dyskinesi)
* Sovnighed

e Svimmelhed

® Kvalme

Almindelige:

© Trang til unormal adfaerd

* Hallucinationer (du ser, herer eller foler ting, som ikke er der)
® Forvirring

e Treethed (udmattelse)

® Sevnleshed (insomi)

* Vaeskeophobning - havede fedder, ankler og haender (perifert adem)
* Hovedpine

* Lavt blodtryk (hypotension)

* Unormale dremme

® Forstoppelse

* Synsnedsattelse (dobbeltsyn)

* Opkastning

* Vegttab samt nedsat appetit

Ikke almindelige:
© Paranoia (sasom overdreven frygt for sit helbred)
* \rangforestillinger
o Udtalt treethed om dagen og episoder med pludselig indseettende sevn
o Hukommelsestab (amnesi)
* Ufrivillig eget bevaegelser og ude af stand til at holde sig i ro (hyperkinesi)
* Vegtforagelse
o Allergiske reaktioner (f.eks. udsleaet, klge, overfelsomhed)
® Besvimelse
 Hjertesvigt (hjerteproblemer, der kan forarsage andened eller haevede ankler)*
 Rastlgshed
* Andenad (dyspne)
® Hikke
e Lungebetaendelse
* Manglende evne til at modsta trangen eller fristelsen til at udfere en handling,
der kan veere skadelig for dig selv eller andre, og som kan omfatte:
- Steerk trang til at spille (sygelig spilletrang) trods alvorlige personlige og
familiemaessige konsekvenser.
- Andret eller oget seksuel interesse og adfaerd, der vaekker stor bekymring hos
dig eller andre, for eksempel en oget seksualdrift.
- Ukontrollerbart overdrevent indkebsmenster og forbrug.
- Uha@mmet madindtagelse (spise store maengder mad i en kort periode) eller
overdreven madindtagelse (spise mere mad end saedvanligt og mere end
nedvendigt for at deekke sulten)*

Forteel din lzege, hvis du oplever et sadant adfeerdsmenster; han vil diskutere mader
til at handtere eller mindske symptomerne.

For de bivirkninger, der er markeret med *, er en praecis vurdering af hyppigheden
ikke mulig, da disse bivirkninger ikke blev set i kliniske studier med 2762 patienter
behandlet med pramipexol. Hyppighedskategorien er formentlig ikke sterre end
»ikke almindelig®.

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger som ikke fremgar af denne indlaegsseddel.

5. Opbevaring
Opbevar Sifrol utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Sifrol efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP)
er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.
Der eringen serlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet
ma du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Sifrol indeholder:
Aktivt stof: Pramipexol.

Hver tablet indeholder 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg eller
3,15 mg pramipexol som 0,375 mg, 0,75 mg, 1,5 mg, 2,25 mg, 3 mg, 3,75 mg eller
4,5 mg pramipexoldihydrochloridmonohydrat.

@vrige indholdsstoffer: Hypromellose 2208, majsstivelse, carbomer 941, kolloid
vandfri silica, magnesiumstearat.

Ud de og pakni relse

Sifrol 0,26 mg og 0,52 mg depottabletter er hvide til rahvide, runde og har
facetslebne kanter.

Sifrol 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg og 3,15 mg depottabletter er hvide til
rahvide og ovale.

Alle tabletter har Boehringer Ingelheim firma symbol praeget pa den ene side og
koden P1, P2, P3, P12, P4, P13 eller P5 pa den anden side geeldende for tablet
styrkerne 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg og 3,15 mg.
Kartoner indeholdende 1, 3 eller 10 blisterkort (10, 30 eller 100 depottabletter).
Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Boehringer Ingelheim International GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein

Tyskland

Fremstiller

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

Tyskland

Hvis du @nsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig
til den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 11/2012.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel er tilgaengelig pa
Det Europaeiske Laeegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Sifrole 0,26 mg depottabletter ) hochringer
Sifrole 0,52 mg depottabletter

Sifrole 1,05 mg depottabletter

Sifrole 1,57 mg depottabletter

Sifrole 2,1 mg depottabletter

Sifrole 2,62 mg depottabletter

Sifrole 3,15 mg depottabletter

pramipexol

Les neye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner a bruke dette
legemidlet. Det inneholder informasjon som er viktig for deg.
-Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for a lese det igjen.
- Hvis du har ytterligere spersmal, kontakt lege eller apotek.
- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre.
Det kan skade dem, selv om de har symptomer pa sykdom som ligner dine.
- Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
1. Hva Sifrol er, og hva det brukes mot

2. Hva du mé vite fer 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 tilherer en gruppe legemidler som kalles
dopaminagonister, som virker ved a stimulere dopaminreseptorene i hjernen.
Stimulering av dopaminreseptorene utleser nerveimpulser i hjernen som hjelper
med a kontrollere bevegelser i kroppen.

Sifrol brukes til & behandle symptomer pa primeer Parkinsons sykdom hos voksne.
Tablettene tas enten alene eller sammen med levodopa (et annet legemiddel mot
Parkinsons sykdom).

2. Hva du ma vite for du bruker Sifrol

Bruk ikke Sifrol:

- hvis du er allergisk overfor pramipexol eller et av de andre innholdsstoffene i dette
legemidlet (listet opp i pkt. 6).

Advarsler og forsiktighetsregler

Réadfer deg med lege fer du bruker Sifrol.

Informer legen din hvis du har (hatt) eller utvikler noen sykdommer eller symptomer,

sarlig noen av de folgende:

- nyresykdom

- hallusinasjoner (du ser, harer eller faler 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 ogsa tar levodopa, kan du fa dyskinesier ved
opptrapping av Sifrol-dosen.

- sevnighet og plutselige sevnepisoder

- psykose (for eksempel symptomer som ligner pa schizofreni)

- synsforstyrrelser.

@ynene ber undersekes regelmessig under behandling med Sifrol.

- alvorlig hjerte- og karsykdom.

Blodtrykket ber kontrolleres regelmessig, sarlig i begynnelsen av behandlingen.
Dette er nedvendig for & unnga séakalt ortostatisk hypotensjon (blodtrykksfall nar
man reiser seg opp).

Du maé fortelle legen din hvis du eller din familie/omsorgsyter oppdager at du
utvikler trang eller lyst til en oppfersel som er uvanlig for deg og du ikke klarer

4 motstd impulsen, drivkraften eller fristelsen til enkelte aktiviteter som kan skade
deg eller andre. Dette kalles for impulskontrollforstyrrelser og kan omfatte
spilleavhengighet, overdreven spising eller forbruk, uvanlig sterk seksuell drivkraft
eller ekning av seksuelle tanker og felelser. Legen din ma kanskje justere eller
stoppe din medisinering.



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