VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Sifrol 0,088 mg toflur
Sifrol 0,18 mg toflur
Sifrol 0,35 mg toflur
Sifrol 0,7 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING
Sifrol 0,088 mg toflur

Hver tafla inniheldur 0,125 mg af pramipexdl tvihydroklorid einhydrati sem jafngildir 0,088 mg af
pramipexoli.

Sifrol 0,18 mg t6flur
Hver tafla inniheldur 0,25 mg af pramipexol tvihydroklorio einhydrati sem jafngildir 0,18 mg af
pramipexoli.

Sifrol 0,35 mg t6flur
Hver tafla inniheldur 0,5 mg af pramipex6l tvihydroklorid einhydrati sem jafngildir 0,35 mg af
pramipexoli.

Sifrol 0,7 mg toflur
Hver tafla inniheldur 1,0 mg af pramipexdl tvihydroklorid einhydrati sem jafngildir 0,7 mg af
pramipexoli.

Athugio:
Skammtar pramipexdls i birtum heimildum visa til efnisins & formi salts.
bvi verda skammtar badi tilgreindir sem pramipexol og pramipexdlsalt (innan sviga).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla
Sifrol 0,088 mg toflur

Toflurnar eru hvitar, flatar, kringlottar og eru med igreyptum koda (4 annarri hlidinni er kodinn P6 og
4 hinni hlidinni er Boehringer Ingelheim fyrirtakistaknid).

Sifrol 0,18 mg toflur

Toflurnar eru hvitar, flatar, sporoskjulaga, med deiliskoru a4 badum hlidum og eru med igreyptum koda
(4 annarri hlidinni er kodinn P7 og 4 hinni hlidinni er Boehringer Ingelheim fyrirtakistaknid).
To6flunum ma skipta 1 jatha helminga.

Sifrol 0,35 mg t6flur

Toflurnar eru hvitar, flatar, spordskjulaga, med deiliskoru 4 badum hlidum og eru med igreyptum kdda
(4 annarri hlidinni er kodinn P8 og 4 hinni hlidinni er Boehringer Ingelheim fyrirtaekistaknid).
To6flunum ma skipta i jafna helminga.

Sifrol 0,7 mg toflur

Toflurnar eru hvitar, flatar, kringlottar, med deiliskoru 4 badum hlidum og eru med igreyptum koda (a
annarri hlidinni er kédinn P9 og 4 hinni hlidinni er Boehringer Ingelheim fyrirtekistaknid).

To6flunum ma skipta 1 jatha helminga.




4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Sifrol er atlad fullordonum til medferdar 4 einkennum Parkinsonsveiki (idiopathic Parkinson's disease),
einar sér (an levodopa) eda 1 samsetningu med levodopa, p.e. allan sjukdomsferilinn og fram 4 seinni
stig pegar ahrif levodopa dvina eda verda 0stodug og lyfhrif verda sveiflukennd (,,end of dose* eda

,,on off* sveiflur).

Sifrol er @tlad fullordnum til medferdar 4 midlungs til alvarlegri sjalfvakinni fotadeird (idiopathic
Restless Legs Syndrome) i skommtum allt ad 0,54 mg (0,75 mg salts) (sja kafla 4.2).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Parkinsonsveiki

Soélarhringsskammt a4 ad gefa i jofnum skdmmtum 3 sinnum & solarhring.

Upphafsmedferd

Upphafsskammtur er 0,264 mg (0,375 mg salts) a solarhring og skal hann aukinn smam saman a

5-7 daga fresti. Skammta skal stilla til a0 na hamarkslyfhrifum ad pvi tilskildu ad sjuklingar fai ekki
aukaverkanir sem polast ekki.

Tafla med skammtaaukningu fyrir Sifrol

Vika Skammtar (mg) Heildarskammtur a Skammtar (mg Heildarskammtur
solarhring (mg) salts) a solarhring (mg
salts)
1 3 x 0,088 0,264 3 x0,125 0,375
2 3x0,18 0,54 3 x0,25 0,75
3 3x0,35 1,1 3x0,5 1,50

Ef frekari skammtaaukning er naudsynleg skal auka sélarhringsskammt um 0,54 mg (0,75 mg salts)
med vikulegu millibili 1 ad hamarki 3,3 mg (4,5 mg salts) & solarhring.

b6 skal hafa 1 huga ad tioni svefndrunga eykst vid skammta sem eru steerri en 1,1 mg af basa (1,5 mg
af salti) & solarhring (sja kafla 4.8).

Viohaldsmedferd

Soélarhringsskammtur pramipexo6ls 4 ad vera a bilinu 0,264 mg (0,375 mg salts) til a0 hamarki 3,3 mg
(4,5 mg salts). Vio skammtaaukningu i undirstdourannsoéknum kom i 1jos ad ahrifa byrjadi ad geeta vid
1,1 mg (1,5 mg salts) solarhringsskammt. Frekari skammtaadlogun skal byggd a kliniskri svérun og
aukaverkunum. { kliniskum rannséknum voru um 5% sjuklinga medhondladir med minni skommtum
en 1,1 mg (1,5 mg salts). I langt genginni Parkinsonsveiki geta staerri skammtar af pramipex6li en

1,1 mg (1,5 mg salts) & solarhring verid gagnlegir hja sjuklingum pegar fyrirhugad er ad draga tr
levodopamedferd. Melt er med ad minnka skammta af levodopa badi vid skammtaaukningu og
vidhaldsmeodferd med Sifrol, had svorun hvers sjuklings (sja kafla 4.5).

Medferdarlok

begar dopaminvirkri medferd er skyndilega heett getur pad leitt til myndunar illkynja sefunarheilkennis
(neuroleptic malignant syndrome) eda frahvarfsheilkenni dopamindrva (dopamine agonist withdrawal
syndrome). Smaminnka skal pramipexdl um 0,54 mg (0,75 mg salts) & solarhring par til
solarhringsskammtur hefur verid minnkadur i 0,54 mg (0,75 mg salts). Sidan 4 ad minnka skammtinn
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um 0,264 mg (0,375 mg salts) 4 solarhring (sja kafla 4.4). Hugsanlegt er ad frahvarfsheilkenni
dopamindrva komi fram 4 medan skammtar eru smaminnkadir og naudsynlegt kann ad vera ad auka
skammtinn timabundid adur en skammtar eru minnkadir smatt og smatt a ny (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
Brotthvarf pramipexdls er had nyrnastarfsemi. Melt er med eftirfarandi skémmtum vid upphaf
medferdar:

Ekki parf ad minnka solarhringsskammt eda skammtationi hja sjuklingum med kreatinintthreinsun
yfir 50 ml/min.

Sjuklingum med kreatininathreinsun milli 20 og 50 ml/min. a 1 upphafi ad gefa s6larhringsskammt af
Sifrol 1 tveimur skdmmtum og byrja med 0,088 mg (0,125 mg salts) tvisvar sinnum & s6larhring
(0,176 mg/0,25 mg salts a solarhring). Ekki & a0 fara yfir hamarkssolarhringsskammt sem er 1,57 mg
af pramipexoli (2,25 mg salts).

Sjuklingum med kreatininuthreinsun minni en 20 ml/min. 4 ad gefa solarhringsskammt af Sifrol i
einum stokum skammti og byrja med 0,088 mg (0,125 mg salts) 4 solarhring. Ekki & ad fara yfir
hamarkssolarhringsskammt sem er 1,1 mg af pramipexoli (1,5 mg salts).

Ef dregur Gr nyrnastarfsemi medan a vidohaldsmedferd stendur 4 ad minnka so6larhringsskammtinn af
Sifrol um sama prosentustig og kreatininleekkunin er, p.e. ef kreatininithreinsun minnkar um 30% pa &
a0 minnka solarhringsskammt af Sifrol um 30%. Soélarhringsskammt ma gefa i tveimur skommtum ef
kreatininuthreinsunin er milli 20 og 50 ml/min. og sem stakan so6larhringsskammt ef
kreatininathreinsunin er minni en 20 ml/min.

Skert lifrarstarfsemi

Liklega parf ekki ad breyta skommtum handa sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, par sem um 90%
af virka efninu sem frasogast skilst it um nyrun. Hins vegar hafa hugsanleg ahrif skertrar
lifrarstarfsemi a lyfjahvorf Sifrol ekki verid kdnnud.

Born
Ekki hefur verid synt fram 4 dryggi og verkun Sifrol hja bornum yngri en 18 ara. Notkun Sifrol 4 ekki
vid hja bérmum vid abendingunni Parkinsonsveiki.

Fotadeird

Raolagdur byrjunarskammtur af Sifrol er 0,088 mg (0,125 mg salts) einu sinni & solarhring, 2-3 klst.
fyrir hattatima. Hja sjuklingum sem purfa vidbdtarmedferd vid einkennum ma steekka skammtinn a
4-7 daga fresti upp ad hamarksskammti sem er 0,54 mg (0,75 mg salts) & solarhring (eins og synt er i
toflunni ad nedan). Nota skal leegsta virka skammt (sja kafla 4.4 Versnun fotaoeirdar).

Skammtadeetlun fyrir Sifrol

Skammtastilling (Titration Kvdldskammtur einu sinni & Kvoldskammtur einu sinni 4
step) solarhring (mg) solarhring (mg salts)
1 0,088 0,125
2% 0,18 0,25
3* 0,35 0,50
4% 0,54 0,75

* ef porf krefur

Meta skal astand sjuklings eftir 3 manada medferd og endurmeta porf fyrir aframhaldandi medferd. Ef
medferd er heaett lengur en i nokkra daga 4 ad hefja medferd ad nyju med skammtaadldgun eins og lyst
er hér ad ofan.




Medferdarlok
bar sem dagskammturinn i medferd vid fotadeird fer ekki yfir 0,54 mg (0,75 mg salts) er haegt ad

haetta medferd med Sifrol an pess ad minnka skammta smam saman. [ samanburdarrannsokn med
lyfleysu sem st60 yfir 1 26 vikur kom fram versnun (rebound) & einkennum fétadeirdar (versnun a hve
alvarleg einkenni voru borid saman vid 1 upphafi medferdar) hja 10% sjuklinga (14 af 135) pegar
medferd var skyndilega heett. Pessi ahrif voru svipud vio allar skammtasteerdir.

Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf pramipexdls er had nyrnastarfsemi. Ekki parf ad minnka s6larhringsskammt handa
sjuklingum med kreatininuthreinsun yfir 20 ml/min.

Notkun Sifrol hefur hvorki verid rannsdkud hja sjuklingum i bl6dskilun né hja sjuklingum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi
Ekki parf ad breyta skommtum handa sjuklingum med lifrarbilun par sem um 90% af virka efninu sem
frasogast skilst it um nyrun.

Born
Ekki er meelt med notkun Sifrol fyrir bérn og unglinga yngri en 18 ara par sem ekki liggja fyrir
nagjanlegar upplysingar um 6ryggi og verkun.

Tourette heilkenni

Born

Sifrol er ekki radlagt handa bornum og unglingum yngri en 18 4ra par sem 6ryggi og verkun hefur
ekki verid stadfest hja pessum hopi. Sifrol 4 ekki ad nota handa bérnum eda unglingum med Tourette
heilkenni vegna pess ad hlutfall avinnings og dhattu er neikveett hvad vardar petta heilkenni (sja
kafla 5.1).

Lyfjagjof

Toflurnar 4 ad gleypa med vatni og par ma taka med eda an matar.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

begar Sifrol er avisad handa Parkinsonssjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi er lagt til ad litlir
skammtar séu notadir, samsvarandi peim sem eru tilgreindir i kafla 4.2.

Ofskynjanir
Ofskynjanir eru pekkt aukaverkun i medferd med dopamindrvum og levodopa. Sjuklingar skulu

upplystir um ad (adallega sjonraenar) ofskynjanir geti komid fram.

Hreyfingatregda
I langt genginni Parkinsonsveiki og samsettri medferd med levodopa, getur hreyfingatregda komid
fram vid skammtastillingu Sifrol vid upphaf medferdar og ef svo er skal minnka levodopaskammt.

Truflun 4 védvaspennu (dystonia)

Stundum hefur verid greint fra asleegri truflun & vodvaspennu p.m.t. framsveigju & h6foi og halsi
(antecollis), bakboga (camptocormia) og hlidarsveigju & hrygg (pleurothotonus (Pisa heilkenni)) hja
sjuklingum med Parkinsonsveiki einkum vid upphaf medferdar eda vid stigvaxandi skammtaaukningu
med pramipexoli. P6 svo truflun 4 védvaspennu geti verid einkenni Parkinsonsveiki, hefur dregid ur




einkennunum hja pessum sjuklingum vid minnkada skammta eda pegar pramipexolmedferd er heett. Ef
truflun 4 vodvaspennu kemur fram skal endurskoda medferdaraztlun med dépaminvirkum lyfjum og
ihuga ad breyta skammti pramipexols.

Skyndilegur svefn og svefndrungi

Pramipexdl hefur verid tengt svefndrunga og tilvikum um skyndilegan svefn, einkum hja sjiklingum
med Parkinsonsveiki. Greint hefur verid fra tilvikum um skyndilegan svefn vid dagleg storf, i sumum
tilvikum an nokkurrar vitundar sjuklings og an fyrirboda, en petta er sjaldgaeft. Upplysa 4 sjuklinga um
pessa hattu og radleggja peim ad gaeta varudar vid akstur og stjornun véla medan a4 medferd med
Sifrol stendur. Sjaklingar, sem hafa fundio fyrir svefndrunga og/eda skyndilegum svefni, eiga ad
fordast ad stunda akstur og stjornun véla. Enn fremur ma ihuga ad minnka skammt lyfsins eda heetta
medferd. Vegna hugsanlegra samleggjandi dhrifa er radlagt ad geeta vartdar pegar sjuklingar taka
onnur réandi lyf eda neyta afengis samhlida pramipexoli (sja kafla 4.5, 4.7 og 4.8).

Hvatastjérnunarréskun (Impulse control disorder)

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum me0 tilliti til hvatastjornunarrdskunar. Gera skal sjuklingum
og umonnunaradilum grein fyrir ad einkenni hvatastjornunarroskunar, par med talio sjukleg spilafikn,
aukin kynhvat, kynlifsfikn, eyOslu- eda kauparatta, atkost og arattuat, geta komid fram hja sjiklingum
sem eru medhondladir med dopamindrvum, par med talid med Sifrol. fhuga skal
skammtaminnkun/medferdarrof med smaminnkandi skdmmtum ef slik einkenni koma fram.

Ofleeti og 6rad

Fylgjast skal reglulega med sjiklingum me0 tilliti til oflatis og 6rads. Gera skal sjiklingum og
umonnunaradilum grein fyrir ad oflaeti og 6rad geta komid fram hja sjuklingum sem eru medhondladir
med pramipexoli. fhuga skal skammtaminnkun/medferdarrof med smaminnkandi skommtum ef slik
einkenni koma fram.

Sjuklingar med gedrofssjukdoma
Sjuklinga med gedrofssjukdoma a adeins ad medhondla med dopamindrvum ef hugsanlegur
avinningur er meiri en ahattan. Fordast 4 samhlida notkun gedrofslyfja og pramipexdls (sja kafla 4.5).

Reglulegar augnskodanir
Melt er med reglulegum augnskodunum eda ef sjontruflanir koma fram.

Alvarlegir hjarta- og sdasjukdomar

Geeta skal varudar hja sjuklingum med alvarlega hjarta- og dasjukdoma. Blooprystingsmelingar eru
radlagoar, einkum i byrjun meodferdar, vegna almennrar haettu 4 stdoubundnum lagprystingi sem
tengist dopaminvirkri medferd.

Illkynja sefunarheilkenni
Greint hefur verid fra einkennum sem benda til illkynja sefunarheilkennis pegar dopaminvirkri
medferd er skyndilega heett (sja kafla 4.2).

Frahvarfsheilkenni dépaminérva

Tilkynnt hefur verid um frahvarfsheilkenni dépamindrva vid notkun dépaminérva, par med talid
pramipexols (sja kafla 4.8). begar haetta 4 medferd hja sjuklingum med Parkinsonsveiki skal draga
smatt og smatt Gr notkun pramipexols (sja kafla 4.2). Takmarkadar upplysingar benda til pess ad
sjuklingar me0d hvatastjérnunarrdskun og peir sem fa stora solarhringsskammta og/eda stora
uppsafnada skammta af dopamindrvum geti verid i meiri haettu 4 ad proa meo sér frahvarfsheilkenni
dopamindrva. Frahvarfseinkenni geta m.a. verid sinnuleysi, kvidi, punglyndi, preyta, svitamyndun og
verkir og levodopa hefur ekki ahrif 4 frahvarfseinkennin. Upplysa skal sjuklinga um hugsanleg
frahvarfseinkenni a40ur en dregid er smatt og smatt iir notkun pramipexdls og notkun pess hztt.
Fylgjast skal ndid me0 sjuklingum 4 medan dregid er smatt og smatt ur notkun lyfsins og notkun pess
heatt. Ef um er a0 rada alvarleg og/eda vidvarandi frahvarfseinkenni, ma ihuga timabundna gjof
pramipexols med leegsta virka skammti.




Versnun fétadeirdar

Medferd vid fotadeird med pramipexoli getur valdid pvi ad astand versnar (augmentation). Med pvi er
att vid ad einkenni geta komid fram fyrr ad kvoldinu (jafnvel siddegis), ad pau aukist og breidist ut til
annarra Utlima.

Hzettan 4 versnun astands getur aukist med sterri skammti. Adur en medferd er hafin skal upplysa
sjuklinga um hugsanlega versnun astands og radleggja peim ad hafa samband vid laekninn ef peir finna
fyrir einkennum um versnandi 4stand. Ef grunur leikur 4 versnandi astandi skal thuga hvort adlaga
purfi skammtinn i leegsta virka skammt eda heetta notkun pramipexdls (sja kafla 4.2 og 4.8).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Binding plasmaproéteina

Pramipexdl er i mjog lithum meeli (< 20%) bundid plasmapréteinum og umbrot er 1itid hja ménnum.
bvi eru milliverkanir vid 6nnur lyf sem hafa ahrif 4 proteinbindingu 1 plasma eda brotthvarf fyrir
tilstilli umbrots olikleg. Par sem brotthvarf andkolinvirkra lyfja verour adallega med umbroti er hetta
a hugsanlegri milliverkun takmérkud p6 ad milliverkun vid andkoélinvirk lyf hafi ekki verid konnud.
Engin milliverkun er vid lyfjahvorf selegilins og levodopa.

Hemlar/keppinautar & virku nyrnautskilnadarferli

Cimetidin minnkadi nyrnatthreinsun pramipex6ls um u.p.b. 34%, liklega med homlun
seytiflutningskerfis katjona i nyrnapiplum. bvi geta lyf sem hamla pessu virka nyrnautskilnadarferli
e0a skiljast Ut eftir pessu ferli, svo sem cimetidin, amantadin, mexiletin, zidovudin, cisplatin, kinin og
procainamid, haft milliverkun vid pramipexdl sem leidir til minnkadrar uthreinsunar pramipexals.
Hafa skal 1 huga ad minnka pramipexo6lskammt pegar pessi lyf eru gefin samhlida Sifrol.

Samsett medferd med levodopa
begar Sifrol er gefid samhlida levodopa er radlagt ad minnka levodopaskammt og halda skammti
annarra Parkinsonslyfja stodugum a4 medan skammtur af Sifrol er aukinn.

Vegna hugsanlegra samleggjandi ahrifa er radlagt ad geeta varudar ef sjuklingar taka énnur réandi lyf
eda neyta afengis samhlida notkun pramipexols (sja kafla 4.4, 4.7 og 4.8).

Gedrofslyf
Fordast 4 samhlida notkun gedrofslyfja og pramipexols (sja kafla 4.4), t.d. ef buast ma vid hamlandi

ahrifum.
4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ahrif & medgongu og brjostagjof hafa ekki verid kdnnud hja ménnum. Pramipexol hafoi ekki

fosturskemmandi 4hrif hja rottum og kaninum, en olli eiturverkunum a fésturvisi hja rottum i
skdmmtum sem hofou eiturverkanir 4 modur (sja kafla 5.3). Ekki ma nota Sifrol 4 medgongu nema
bryna naudsyn beri til, p.e. ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en moguleg aheetta fyrir fostrid.

Brjostagjof

bar sem medferd med pramipexoli hemur seytingu prolaktins hja ménnum ma buast vio ad homlun
verdi & mjolkurmyndun.

Utskilnadur pramipex6ls i brjostamjolk hefur ekki verid rannsakadur hja konum. Hja rottum var péttni
geislavirkni virks efnis heerri 1 brjostamjolk en i plasma.

bar sem upplysingar vantar fyrir menn eiga konur med barn a brjosti ekki a0 nota Sifrol. Hins vegar
skal heetta brjostagjof ef notkun lyfsins er 6hjakvaemileg.



Frj6semi

Engar rannséoknir hafa verid gerdar hvad vardar ahrif 4 frjésemi hja ménnum.  dyratilraunum hefur
pramipexol haft ahrif & timgunarhring og minnkadi frjésemi i kvendyrum eins og btiast ma vid hja
dopamindrvum. Hins vegar bentu pessar rannsoknir ekki til beinna eda dbeinna skadlegra ahrifa hvad
vardar frjosemi hja karldyrum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Sifrol getur haft mikil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
Ofskynjanir eda svefndrungi getur komid fram.

Upplysa verdur sjuklinga sem medhondladir eru med Sifrol, og finna fyrir svefndrunga og/eda
tilvikum um skyndilegan svefn, ad peir skuli fordast ad stunda akstur og taka sér fyrir hendur storf par
sem skert arvekni getur sett pa eda adra i alvarlega heettu og jafnvel lifsheettu (t.d. vid stjornun véla)
par til slik endurtekin tilvik um skyndilegan svefn og svefndrunga koma ekki lengur fyrir (sja einnig
kafla 4.4, 4.5 og 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Greining 4 samantekt samanburdarrannsokna med lyfleysu, par sem patt toku 1.923 sjuklingar sem
fengu pramipexol og 1.354 sjuklingar sem fengu lyfleysu, leiddi i 1jos ad tilkynningar um
aukaverkanir voru tidar i baAdum hopunum. 63% sjuklinga sem fengu pramipexol og 52% sjiklinga
sem fengu lyfleysu tilkynntu um ad minnsta kosti eina aukaverkun.

Flestar aukaverkanir koma fram i byrjun medferdar og meirihluti peirra hverfur jafnvel pott medferd
s¢ haldid afram.

Aukaverkanir eru taldar upp innan liffeeraflokka eftir tioni (fjoldi sjuklinga liklegir til ad fa
aukaverkun) samkvaemt eftirfarandi skilgreiningu: mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til

< 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma &rsjaldan
fyrir (< 1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Parkinsonsveiki, algengustu aukaverkanir

Algengustu (> 5%) aukaverkanirnar sem komu fram hja sjiklingum med Parkinsonsveiki og komu
oftar fram hja peim sem medhondladir voru med pramipexdli en lyfleysu voru 6gledi, hreyfingatregda,
lagprystingur, sundl, svefndrungi, svefnleysi, heegdatregda, ofskynjanir, héfudverkur og preyta. Tioni
svefndrunga eykst vid skammta steerri en 1,5 mg af pramipexdlsalti 4 solarhring (sja kafla 4.2). Tidari
aukaverkun i samsetningu med levodopa var hreyfingatregda. Lagprystingur getur komid fram i
byrjun medferdar, einkum ef skammtar af pramipexoli eru staekkadir of ort.




Tafla 1: Parkinsonsveiki

Liffeerakerfi | Mjog algengar | Algengar Sjaldgaefar Mjog Tioni ekki
=1/10) (> 1/100 til (= 1/1.000 til sjaldgzefar | pekkt
<1/10) <1/100) (=1/10.000
til <1/1.000)

Sykingar af lungnabolga

voldum sykla

og snikjudyra

Innkirtlar oedlileg seyting

pvagstemmuvaka!

Gedraen svefnleysi kauparatta ofleeti

vandamal ofskynjanir sjukleg spilafikn
oedlilegir eirdarleysi
draumar kynlifsfikn
rugl ranghugmyndir

raskanir a kynhvot

einkenni ofsoknarkennd
hvatastjornunar- | 6rad
roskunar og atkost!
arattuhegdun matgreedgi'

Taugakerfi svefndrungi hofudverkur skyndilegur svefn

sundl minnisleysi

hreyfingatregda sjukleg
hreyfingaporf
yfirlid

Augu sjonskerding

p.m.t. tvisyni
pokusyn
minnkud
sjonskerpa

Hjarta hjartabilun'

Adar lagprystingur

Ondunarfzeri, ma0il

brjosthol og hiksti

midmeeti

Meltingarfzeri | 6gledi hagoatregda

uppkost
Hu0 og ofnemisvidbrogd
undirhud klaoi
utbrot

ZAxlunarferi sjalfkrafa

og brjost stinning

getnadarlims

Almennar preyta frahvarfs-

aukaverkanir bjugur a heilkenni

og utlimum dépamindrva

aukaverkanir p.m.t.

a ikomustad sinnuleysi,
kvidi,
punglyndi,
preyta,
svitamyndun
og verkir




Rannsokna-
nidurstoour

pyngdartap
p.m.t. minnkud
matarlyst

pyngdaraukning

1

bessi aukaverkun hefur komid fram eftir markadssetningu. Tidniflokkun, med 95% oryggi, er ekki haerri en

sjaldgeefar en gaeti verid laegri. Nakveemt mat a tioni er ekki mogulegt par sem pessi aukaverkun kom ekki
fram 1 gagnagrunni kliniskra rannsokna med 2.762 sjuklingum med Parkinsonsveiki sem fengu medferd med

pramipexoli.

Fotadeird, algengustu aukaverkanir

Algengustu (> 5%) aukaverkanirnar sem komu fram hja sjiklingum med fotadeird og medhondladir
voru med pramipexoli voru 6gledi, hofudverkur, sundl og preyta. Ogledi og preyta komu oftar fram
hja konum sem medhdndladar voru med Sifrol (20,8% og 10,5%, talid i somu rod) samanborid vid

karla (6,7% og 7,3%, talid i somu r60).

Tafla 2: Fotadeird

Liffeerakerfi

Mjog
algengar
(=1/10)

Algengar
(=1/100 til
<1/10)

Sjaldgeefar
(= 1/1.000 til
<1/100)

Mjog
sjaldgaefar
(=1/10.000
til
<1/1.000)

Tioni ekki pekkt

Sykingar af voldum
sykla og snikjudyra

lungnabdlga'

Innkirtlar

oedlileg seyting
pvagstemmuvaka'

GeOran vandamal

svefnleysi
oedlilegir
draumar

eirdarleysi

rugl

ofskynjanir

raskanir & kynhvot
ranghugmyndir!
matgreedgi'
ofsoknarkennd'
ofleeti'

6rad!

einkenni
hvatastjornunarroskunar
og arattuhegdun' (svo
sem:

kauparatta,

sjukleg spilafikn,
kynlifsfikn, atkost)

Taugakerfi

Versnun

fotadeirdar

hofudverkur
sundl
svefndrungi

skyndilegur svefn
yfirlid
hreyfingartregda
minnisleysi'

sjukleg hreyfingaporf’

Augu

sjonskerding p.m.t.
minnkud sjonskerpa
tvisyni

pokusyn

Hjarta

hjartabilun'

Adar

lagprystingur

Ondunarfzri, brjésthol
og midmeeti

maoi
hiksti

Meltingarfeeri

ogleoi

hagdatregda
uppkost
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H0 og undirhid ofnamisvidbrogd
klaoi
utbrot
Axlunarfeeri og brjost sjalfkrafa
stinning
getnadarlims
Almennar preyta bjagur 4 atlimum frahvarfsheilkenni
aukaverkanir og dépamindrva
aukaverkanir & p.m.t. sinnuleysi,
ikomustad kvidi, punglyndi,
preyta,
svitamyndun og
verkir
Rannsoknanidurstodur pyngdartap
p.m.t. minnkud
matarlyst
pyngdaraukning

I Pessi aukaverkun hefur komid fram eftir markadssetningu. Tidniflokkun, med 95% oryggi, er ekki herri en

sjaldgeefar en gaeti verio leegri. Nakveemt mat a tioni er ekki mogulegt par sem pessi aukaverkun kom ekki
fram i gagnagrunni kliniskra ranns6kna med 1.395 sjuklingum med fotadeird sem fengu medferd med
pramipexoli.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Svefndrungi
Algengt er ad pramipexdl valdi svefndrunga og i sjaldgefum tilvikum hefur pad valdid miklum

svefndrunga ad degi til og skyndilegum svefni (sja einnig kafla 4.4).

Raskanir 4 kynhvot
Verid getur ad pramipexol tengist 1 sjaldgeefum tilvikum réskunum a kynhvét (aukinni eda minnkadri).

Hvatastjornunarrgskun

Sjukleg spilafikn, aukin kynhvoét, kynlifsfikn, eydslu- eda kauparatta, atkost og arattuat geta komid
fram hja sjiklingum sem eru medhondladir med dopaminérvum, par med talid med Sifrol (sja
kafla 4.4).

[ afturvirkri, skimunar, tilfella-vidmidadri pversnidsrannsokn sem tok til 3.090 sjuklinga med
Parkinsonsveiki h6fou 13,6% allra sjuklinga, sem fengu medferd med dépamindrva eda an
dépamindrva, fengid einkenni hvatastjornunarréskunar a sidustu sex manudum. Einkenni sem komu
fram voru m.a. sjukleg spilafikn, kauparatta, atkost og kynlifsfikn. Mogulegir 6hadir aheettupeettir fyrir
einkennum hvatastjornunarréskunar voru m.a. medferd med dopamindrvum og heerri skammtar
dépamindrva, leegri aldur (< 65 ara), ad vera ogiftur og fjolskyldusaga um ahattuhegdun sem
sjuklingur hefur sjalfur greint fra.

Frahvarfsheilkenni dépaminérva

Hugsanlegt er ad vart verdi vid adrar aukaverkanir en tengdar hreyfigetu pegar dregid er smatt og
smatt Ur notkun dépamindrva, par me0 talid pramipexols, eda pegar notkun peirra er heett. Einkenni
eru medal annars sinnuleysi, kvioi, punglyndi, preyta, svitamyndun og verkir (sja kafla 4.4).

Hjartabilun
Greint hefur verid fra hjartabilun hja sjuklingum & medferd med pramipexoli i kliniskum rannséknum

og eftir markadssetningu. | lyfjafaraldsfradilegri rannsékn var notkun pramipexéls tengd aukinni
heettu 4 hjartabilun borid saman vid pegar pramipexol var ekki notad (dhattuhlutfall 1,86; 95% CI,
1,21-2,85).
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engin klinisk reynsla er af mikilli ofskdmmtun. beer aukaverkanir sem btiast mé vid @ttu ad tengjast
lyfhrifum dépamindrva, par med talin 6gledi, uppkost, sjukleg hreyfingarporf (hyperkinesia),
ofskynjanir, oréleiki og lagprystingur. Ekkert motefni er pekkt vid ofskommtun dépaminérva. Ef
einkenni um 6rvun midtaugakerfis eru fyrir hendi getur sefandi lyf verid videigandi. Medferd vid
ofskdmmtun getur falid i sér almenna studningsmeodferd auk magaskolunar, vokvagjafar i 20, gjof
lyfjakola og eftirliti med hjartarafriti.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lythrif
Flokkun eftir verkun: Lyf vid Parkinsonsjukdomi, dopaminvirk lyf, ATC-flokkur: N04BCO5.

Verkunarhattur
Pramipexdl er dopamindrvi sem binst mjog sértaekt og sérheaeft vio D2 undirflokk dopaminvidtaka par
sem pad hefur forgangssaekni 1 D3 vidtaka og hefur fulla edlisleega virkni par.

Pramipexdl minnkar hreyfiskerdingu vegna Parkinsonsveiki med pvi ad 6rva dopaminvidtaka i
rakakjarna (striatum). Dyrarannsoknir hafa synt fram 4 ad pramipexol hamlar nymyndun dépamins,
losun og endurmyndun.

Verkunarhattur pramipex6ls i medferd vid fotadeird er ekki pekktur. Taugalyfjafraedilegar
visbendingar gefa til kynna ad frumahrifin séu frd dopaminkerfinu.

Lyfthrif

Hja sjalfbodalidum sast skammtahad minnkun a prolaktini. [ kliniskri rannsokn med heilbrigdum
sjalfbodalidum, par sem Sifrol fordatdflur voru stilltar inn hradar (4 3 daga fresti) en radlagt er upp ad
3,15 mg pramipexol (4,5 mg af salti) 4 solarhring, kom fram haekkun 4 blodprystingi og hradari
hjartslattur. bessi ahrif saust ekki i rannsoknum & sjuklingum.

Verkun og 6ryggi vid Parkinsonsveiki

Hja sjuklingum dregur pramipexol ur einkennum Parkinsonsveiki. Samanburdarrannsoknir med
lyfleysu nadu til um 1.800 sjuklinga med sjukdom af stigi I-V & Hoehn og Yahr kvarda sem voru
medhdndladir med pramipexoli. Af peim voru um 1.000 med langt genginn sjukdom, fengu
levodopamedferd samhlida og pjadust af hreyfitruflunum.

A fyrri stigum Parkinsonsveiki og pegar sjukdémurinn var langt genginn hélst verkun pramipexdls i
um sex manudi i samanburdarrannséknunum. I opnum framhaldsrannséknum sem stodu yfir i meira
en prju ar saust engin merki um minnkada verkun.

[ tviblindri samanburdarrannsokn sem st6d i tv ar seinkadi upphafsmedferd med pramipexéli pvi
markteekt ad hreyfitruflanir keemu fram og faekkadi pessum tilvikum i samanburdi vid upphafsmedferd
med levodopa. bessi seinkun 4 hreyfitruflunum vid notkun pramipexdls skal metin gegn beettri
hreyfigetu vid levodopamedferd (melt sem medalbreyting i UPDRS-stigum). Heildartioni ofskynjana
og svefndrunga var venjulega haerri pann tima sem skammtaaukning st6d yfir hjé peim hopi sem fékk
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pramipexol. Hins vegar var enginn marktekur munur vid vidhaldsmedferd. Hafa skal pessi atridi i
huga pegar hafin er medferd med pramipexoli hja sjuklingum med Parkinsonsveiki.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannsoknum a Sifrol
hja 6llum undirh6pum barna vid Parkinsonsveiki (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).

Verkun og Orygei vid fotadeird

Verkun pramipexdls var metin i fjorum samanburdarrannséknum med lyfleysu 4 um 1.000 sjuklingum
med 1 medallagi til mjog mikla fotadeird.

Meginmalikvardi a verkun var medalbreyting fra upphafi 4 IRLS kvardanum (Restless Legs
Syndrome Rating Scale) og CGI-I (Clinical Global Impression-Improvement). Tolfredilega
marktekur munur kom fram fyrir bada adalendapunkta fyrir pramipexol i skammtahépunum 0,25 mg,
0,5 mg og 0,75 mg af pramipexdlsalti i samanburdi vid lyfleysu. Eftir 12 vikna medferd hafoi
upphafsmeligildi IRLS lagast og farid ur 23,5 1 14,1 stig fyrir lyfleysu og ur 23,4 1 9,4 stig fyrir
pramipexol (skammtar samanlagdir). Adlagadur medaltalsmunur var -4,3 stig (CI 95% -6,4; -2,1 stig,
p-gildi < 0,0001). CGI-I svorunarstig (hefur lagast, hefur lagast mjog mikid) var 51,2% fyrir lyfleysu
og 72,0% fyrir pramipexol (mismunur 20% CI 95%: 8,1%; 31,8%, p < 0,0005). Eftir fyrstu viku
medferdar kom 1 1jos verkun af 0,088 mg skammti (0,125 mg salts) & solarhring.

[ svefnskraningarrannsokn (polysomnography study) med samanburdi vid lyfleysu sem stod yfir i
3 vikur dré Sifrol marktekt ur reglulegum hreyfingum ttlima medan verid var i riminu.

Langtimaverkun var metin i kliniskri samanburdarrannsokn med lyfleysu. Eftir 26 vikna medferd var
leekkun 4 adlogudum medaltalsmun & IRLS heildargildi um 13,7 hja hopnum sem fékk pramipexol og
um 11,1 hja hépnum sem fékk lyfleysu, med tolfredilega markteekum (p = 0,008) medaltalsmun
medferda um -2,6. CGI-I svorunarstig (hefur lagast, hefur lagast mjog mikid) var 50,3% (80/159) fyrir
lyfleysu og 68,5% (111/162) fyrir pramipexol (p = 0,001) borid saman vid fjolda sem purfti ad
medhdndla (NNT-number needed to treat), 6 sjuklingar (95% CI: 3,5; 13,4).

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad krofu um ao lagdar séu fram nidurstodur ar rannsoknum a Sifrol hja
einum eda fleiri undirhopum barna vid fotadeird (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).

Verkun og 6rygei vid Tourette heilkenni

Verkun pramipexols (0,0625-0,5 mg/solarhring) hja sjuklingum & barnsaldri, 6-17 ara, med Tourette
heilkenni var metin i 6 vikna tviblindri, slembadri samanburdarrannsokn med lyfleysu og
sveigjanlegum skommtum. Samtals 63 sjuklingum var slembiradad (43 a pramipexoli, 20 4 lyfleysu).
Adalendapunktur var breyting fra upphafsgildi & TTS (Total Tic Score) 4 YGTSS (Yale Global Tic
Severity Scale). Engin munur sast fyrir pramipexol borid saman vid lyfleysu hvorki hvad vardar
adalendapunkt né adra aukaendapunkta, par 4 medal YGTSS heildarskor, PGI-I (Patient Global
Impression ot Improvement), CGI-I (Clinical Global Impression of Improvement) og CGI-S (Clinical
Global Impressions of Severity of Illness). Aukaverkanir sem komu fram hja ad minnsta kosti 5%
sjuklinga 1 pramipex6lhopnum og voru algengari hjé sjiklingum 4 medferd med pramipexoli en hja
sjuklingum sem fengu lyfleysu voru hofudverkur (27,9%, lyfleysa 25,0%), svefnleysi (7,0%, lyfleysa
5,0%), 6gledi (18,6%, lyfleysa 10,0%), uppkost (11,6%, lyfleysa 0,0%), verkir i efri hluta kvidarhols
(7,0%, lyfleysa 5,0%), stodubundinn haprystingur (9,3%, lyfleysa 5,0%), vodvaverkir (9,3%, lyfleysa
5,0%), svefnraskanir (7,0%, lyfleysa 0,0%), medi (7,0%, lyfleysa 0,0%) og sykingar i efti
ondunarvegi (7,0%, lyfleysa 5,0%). Adrar mikilvagar aukaverkanir sem leiddu til pess ad notkun
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rannsOknarlyfs hja sjuklingum sem fengu pramipexol var heett voru rugl, taltruflanir og esingur (sja
kafla 4.2).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Pramipexol frasogast hratt og vel eftir inntéku. Nyting er yfir 90% og hamarksplasmapéttni sést eftir
1-3 klst. Samtimis neysla feedu minnkadi ekki umfang frasogs pramipexo6ls en dro ur frasogshrada.
Lyfjahvorf pramipexols eru linuleg og litill munur er & plasmapéttni milli sjuklinga.

Dreifing
Hja monnum er préteinbinding pramipexodls mjog litil (< 20%) og dreifingarrammal er stort (400 1).
Ha péttni sast i heilavef hja rottum (um 8-f61d midad vid plasma).

Umbrot
Pramipexdl umbrotnar adeins 1 litlum meeli hja ménnum.

Brotthvarf

Brotthvarf verdur adallega med utskilnadi 4 6breyttu pramipexdli um nyru. Um 90% af '*C-merktum
skammti skilst ut um nyru en minna en 2% finnst i heegdum. Heildarathreinsun pramipexdls er um
500 ml/min. og nyrnauthreinsun er um 400 ml/min. Helmingunartimi brotthvarfs (ti,) er breytilegur
fré 8 klst. hja ungum einstaklingum til 12 klst. hja 6ldrudum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta syndu ad pramipexol hefur starfraen ahrif, sem
alallega tengjast midtaugakerfi og &xlunarfaerum kvenna og sem stafa liklega af 6hoflegum lythrifum
pramipexols.

banbils- og slagbilsprystingur laekkadi i smagrisum (minipigs) svo og hjartslattarhradi og tilhneiging
til blodprystingslakkandi ahrifa sast hja 6pum.

Hugsanleg ahrif pramipexols a &xlun hafa verid konnud hja rottum og kaninum. Pramipexol hafdi
ekki fosturskemmandi ahrif hja rottum og kaninum en olli eiturverkunum & fosturvisi hja rottum vid
skammta sem h6fou eiturverkanir 4 modur. Vegna vals 4 dyrategundum og takmarkadra patta sem hafa
verid kannadir, hafa aukaverkanir pramipexols 4 medgongu og ahrif 4 frjosemi karldyra ekki verid ad
fullu upplyst.

Seinkun 4 kynproska (p.e. adskilnadur forhudar fra slimhidinni (preputial separation) og
leggangaopnun) sast hja rottum. Pyding pessa fyrir menn er ekki pekkt.

Pramipex6] hefur ekki eiturverkun 4 erfdaefni. f rannséknum 4 krabbameinsvaldandi eiginleikum kom
fram Leydig-frumu vefjaaukning (Leydig cell hyperplasia) hja karlrottum og kirtileexli, sem eru skyrd
me0 prolaktinhemjandi ahrifum pramipexdls. Pessi nidurstada hefur ekki kliniska pydingu fyrir menn.
Sama rannsoknin syndi ad vid skammta 2 mg/kg (salts) og sterri tengdist pramipexol sjonuhrérun hja
hvitingjarottum. bad sidarnefnda kom ekki fram hja rottum me0 litarefni eda i rannsokn a
krabbameinsvaldandi eiginleikum hja hvitingjamusum sem st60 i tvo ar eda i neinni annarri
dyrategund sem rannsékud var.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Mannitol
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Maissterkja

Vatnsfri kisilkvoda
Povidon K 25
Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vio.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilits og innihald

OPA/al/PVC-al pynnur.

L hverju alpynnuspjaldi eru 10 t6flur.

Oskjur me0 3 eda 10 pynnuspjoldum (30 eda 100 toflur).
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

Sifrol 0,088 mg toflur
EU/1/97/050/001-002

Sifrol 0,18 mg toflur
EU/1/97/050/003-004

Sifrol 0.35 mg toflur
EU/1/97/050/011-012

Sifrol 0.7 mg toflur
EU/1/97/050/005-006
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu marka0sleyfis: 14. oktdber 1997.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. oktober 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Sifrol 0,26 mg fordatdflur
Sifrol 0,52 mg fordatdflur
Sifrol 1,05 mg fordatoflur
Sifrol 1,57 mg fordatdflur
Sifrol 2,1 mg fordatoflur

Sifrol 2,62 mg fordatoflur
Sifrol 3,15 mg fordatoflur

2. INNIHALDSLYSING
Sifrol 0.26 mg fordatoflur

Hver fordatafla inniheldur 0,375 mg af pramipexdl tvihydroklorid einhydrati sem jafngildir 0,26 mg af
pramipexoli.

Sifrol 0,52 mg fordatdflur
Hver fordatafla inniheldur 0,75 mg af pramipexol tvihydroklorid einhydrati sem jafngildir 0,52 mg af
pramipexoli.

Sifrol 1,05 mg fordatdflur
Hver fordatafla inniheldur 1,5 mg af pramipexdl tvihydroklorid einhydrati sem jafngildir 1,05 mg af
pramipexoli.

Sifrol 1,57 mg fordatdflur
Hver fordatafla inniheldur 2,25 mg af pramipexo6l tvihydroklorid einhydrati sem jafngildir 1,57 mg af
pramipexoli.

Sifrol 2.1 mg fordatdflur
Hver fordatafla inniheldur 3 mg af pramipexdl tvihydroklorid einhydrati sem jafngildir 2,1 mg af
pramipexoli.

Sifrol 2,62 mg fordatoflur
Hver fordatafla inniheldur 3,75 mg af pramipexol tvihydroklorid einhydrati sem jafngildir 2,62 mg af
pramipexoli.

Sifrol 3,15 mg fordatoflur
Hver fordatafla inniheldur 4,5 mg af pramipexdl tvihydroklorid einhydrati sem jafngildir 3,15 mg af
pramipexoli.

Athugio:
Skammtar pramipexdls 1 birtum heimildum visa til efnisins & formi salts.
bvi verda skammtar badi tilgreindir sem pramipexol og pramipexdlsalt (innan sviga).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordatafla
Sifrol 0,26 mg fordatoflur

Toflurnar eru hvitar til beinhvitar, kringlottar, med snidbran og eru med igreyptum koda (4 annarri
hlidinni er kodinn P1 og a hinni hlidinni er Boehringer Ingelheim fyrirteekistaknid).
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Sifrol 0,52 mg fordatdflur
Toflurnar eru hvitar til beinhvitar, kringlottar, med snidbrin og eru med igreyptum koda (4 annarri
hlidinni er kodinn P2 og 4 hinni hlidinni er Boehringer Ingelheim fyrirteekistaknid).

Sifrol 1,05 mg fordatdflur
Toflurnar eru hvitar til beinhvitar, spordskjulaga og eru med igreyptum koda (4 annarri hlidinni er
kédinn P3 og 4 hinni hlidinni er Boehringer Ingelheim fyrirtekistaknid).

Sifrol 1,57 mg fordatoflur
Toflurnar eru hvitar til beinhvitar, spordskjulaga og eru med igreyptum koda (4 annarri hlidinni er
kédinn P12 og 4 hinni hlidinni er Boehringer Ingelheim fyrirtaekistaknid).

Sifrol 2.1 mg fordatdflur
Toflurnar eru hvitar til beinhvitar, spordskjulaga og eru med igreyptum koda (4 annarri hlidinni er
koédinn P4 og 4 hinni hlidinni er Boehringer Ingelheim fyrirtekistaknid).

Sifrol 2,62 mg fordatéflur
Toflurnar eru hvitar til beinhvitar, spordskjulaga og eru med igreyptum koda (4 annarri hlidinni er
kodinn P13 og 4 hinni hlidinni er Boehringer Ingelheim fyrirteekistaknid).

Sifrol 3.15 mg fordatdflur
Toflurnar eru hvitar til beinhvitar, spordskjulaga og eru med igreyptum koda (4 annarri hlidinni er
kodinn P5 og 4 hinni hlidinni er Boehringer Ingelheim fyrirtaekistaknid).

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Sifrol er atlad fullordonum til medferdar 4 einkennum Parkinsonsveiki (idiopathic Parkinson's disease),
einar sér (an levodopa) eda 1 samsetningu med levodopa, p.e. allan sjukdomsferilinn og fram 4 seinni

stig pegar ahrif levodopa dvina eda verda 6stodug og lythrif verda sveiflukennd (,,end of dose® eda
,,on off* sveiflur).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Sifrol fordatoflur eru lyfjaform af pramipexoli til inntéku einu sinni & solarhring.
Upphafsmedferd

Upphafsskammtur er 0,26 mg (0,375 mg salts) 4 solarhring og skal hann aukinn smadm saman &

5-7 daga fresti. Skammta skal stilla til a0 na hamarkslyfhrifum ad pvi tilskildu ad sjuklingar fai ekki
aukaverkanir sem polast ekki.

Tafla med skammtaaukningu fyrir Sifrol fordatdflur

Vika Soélarhringsskammtur (mg) Sélarhringsskammtur
(mg salts)
1 0,26 0,375
2 0,52 0,75
3 1,05 1,5
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Ef frekari skammtaaukning er naudsynleg skal auka solarhringsskammt um 0,52 mg (0,75 mg salts)
med vikulegu millibili 1 ad hamarki 3,15 mg (4,5 mg salts) a solarhring. b6 skal hafa { huga ad tioni
svefndrunga eykst vid skammta sem eru steerri en 1,05 mg (1,5 mg af salti) & solarhring (sja kafla 4.8).

Sjuklingar sem eru pegar ad taka Sifrol toflur geta byrjad medferd med Sifrol fordatoflum strax daginn
eftir ad sidasta Sifrol taflan er tekin og notad sama solarhringsskammt. Eftir ad skipt hefur verid i
Sifrol fordatdflur ma adlaga skammta eftir medferdarsvorun sjiklings (sja kafla 5.1).

Vidhaldsmedferd

Sélarhringsskammtur pramipexols 4 ad vera a bilinu 0,26 mg (0,375 mg salts) til ad hamarki 3,15 mg
(4,5 mg salts). Vio skammtaaukningu 1 undirstodurannsoknum kom 1 1j0s ad ahrifa byrjadi ad geeta vid
1,05 mg (1,5 mg salts) solarhringsskammt. Frekari skammtaadlogun skal byggd a kliniskri svorun og
aukaverkunum. { kliniskum rannséknum voru um 5% sjiklinga medhondladir med minni skommtum
en 1,05 mg (1,5 mg salts). [ langt genginni Parkinsonsveiki geta steerri skammtar af pramipex6li en
1,05 mg (1,5 mg salts) & solarhring verid gagnlegir hja sjuklingum pegar fyrirhugad er ad draga tr
levodopamedferd. Melt er med ad minnka skammta af levodopa baedi vid skammtaaukningu og
vidhaldsmeodferd med Sifrol, had svorun hvers sjuklings (sja kafla 4.5).

Skammtur gleymist

Ef gleymist ad taka inn skammt & ad taka Sifrol fordatoflur innan 12 klst. fra aetludum tima. Ef

12 klst. eru lidnar & a0 sleppa gleymda skammtinum og taka naesta skammt inn 4 dsetludum tima naesta
dag.

Medferdarlok

begar dopaminvirkri medferd er skyndilega heett getur pad leitt til myndunar illkynja sefunarheilkennis
(neuroleptic malignant syndrome) eda frahvarfsheilkenni dopamindrva (dopamine agonist withdrawal
syndrome). Smaminnka skal pramipexdl um 0,52 mg (0,75 mg salts) & sélarhring par til
solarhringsskammtur hefur verid minnkadur 1 0,52 mg (0,75 mg salts). Sidan 4 ad minnka skammtinn
um 0,26 mg (0,375 mg salts) & solarhring (sjé kafla 4.4). Hugsanlegt er a0 frahvarfsheilkenni
dopamindrva komi fram 4 medan skammtar eru smaminnkadir og naudsynlegt kann ad vera ad auka
skammtinn timabundid adur en skammtar eru minnkadir smatt og smatt a ny (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi
Brotthvarf pramipexdls er had nyrnastarfsemi. Melt er med eftirfarandi skémmtum vid upphaf
medferdar:

Ekki parf a0 minnka solarhringsskammt eda skammtatidni hja sjuklingum me0 kreatinintathreinsun
yfir 50 ml/min.

Sjuklingum med kreatininuthreinsun milli 30 og 50 ml/min & i upphafi ad gefa 0,26 mg Sifrol
fordatoflur annan hvern dag. Gaeta skal varudar og meta nakvamlega medferdarsvorun og polanleika
eftir eina viku 4dur en skammtar eru auknir i einu sinni 4 dag. Ef frekari skammtaaukning er
naudsynleg & ad auka skammta pramipexols 1 0,26 mg prepum vikulega ad hamarksskammti 1,57 mg
pramipexol (2,25 mg salts) 4 dag.

Meoferd sjuklinga med kreatinintithreinsun minni en 30 ml/min med Sifrol fordatéflum er ekki
radlogd par sem engin gogn liggja fyrir um pennan sjiklingahdop. Thuga ma notkun Sifrol taflna.

Ef dregur r nyrnastarfsemi medan 4 vidhaldsmedferd stendur 4 ad fylgja radleggingunum hér a
undan.

Skert lifrarstarfsemi

Liklega parf ekki ad breyta skommtum handa sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi, par sem um 90%
af virka efninu sem frasogast skilst it um nyrun. Hins vegar hafa hugsanleg ahrif skertrar
lifrarstarfsemi a lyfjahvorf Sifrol ekki verid konnud.
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Born
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Sifrol hja bdrnum yngri en 18 ara. Notkun Sifrol
fordataflna a ekki vid hja bornum vid abendingunni Parkinsonsveiki.

Lyfjagjof

Toflurnar & ad gleypa heilar med vatni og paer ma ekki tyggja, brjota eda mylja. Toflurnar ma taka
med eda 4n matar og a ad taka a hverjum degi u.p.b. 4 sama tima.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadaroro og varidarreglur vié notkun

begar Sifrol er avisad handa Parkinsonssjuklingum me0 skerta nyrnastarfsemi er lagt til ad litlir
skammtar séu notadir, samsvarandi peim sem eru tilgreindir i kafla 4.2.

Ofskynjanir
Ofskynjanir eru pekkt aukaverkun i medferd med dopamindrvum og levodopa. Sjiklingar skulu

upplystir um ad (adallega sjonraenar) ofskynjanir geti komid fram.

Hreyfingatregda
I langt genginni Parkinsonsveiki og samsettri medferd med levodopa, getur hreyfingatregda komid
fram vid skammtastillingu Sifrol vid upphaf medferdar og ef svo er skal minnka levodopaskammt.

Truflun 4 védvaspennu (dystonia)

Stundum hefur verid greint fra asleegri truflun & vodvaspennu p.m.t. framsveigju &4 h6foi og halsi
(antecollis), bakboga (camptocormia) og hlidarsveigju a hrygg (pleurothotonus (Pisa heilkenni)) hja
sjuklingum med Parkinsonsveiki einkum vid upphaf medferdar eda vid stigvaxandi skammtaaukningu
med pramipexoli. P6 svo truflun 4 védvaspennu geti verid einkenni Parkinsonsveiki, hefur dregid ur
einkennunum hja pessum sjuklingum vid minnkada skammta eda pegar pramipexolmedferd er heett. Ef
truflun & vodvaspennu kemur fram skal endurskoda medferdarazetlun med dopaminvirkum lyfjum og
ihuga ad breyta skammti pramipexols.

Skyndilegur svefn og svefndrungi

Pramipexdl hefur verid tengt svefndrunga og tilvikum um skyndilegan svefn, einkum hja sjiklingum
med Parkinsonsveiki. Greint hefur verio fra tilvikum um skyndilegan svefn vid dagleg storf, 1 sumum
tilvikum an nokkurrar vitundar sjuklings og an fyrirboda, en petta er sjaldgeft. Upplysa a sjuklinga um
pessa hattu og radleggja peim ad geeta varudar vid akstur og stjornun véla medan a medferd med
Sifrol stendur. Sjuklingar, sem hafa fundid fyrir svefndrunga og/eda skyndilegum svefni, eiga ad
fordast ad stunda akstur og stjornun véla. Enn fremur ma ihuga ad minnka skammt lyfsins eda heetta
medferd. Vegna hugsanlegra samleggjandi ahrifa er radlagt a0 gaeta vartidar pegar sjuklingar taka
onnur réandi lyf eda neyta afengis samhlida pramipexoli (sja kafla 4.5, 4.7 og 4.8).

Hvatastjérnunarrdoskun (Impulse control disorder)

Fylgjast skal reglulega me0 sjuklingum me0 tilliti til hvatastjornunarréskunar. Gera skal sjuklingum
og umonnunaradilum grein fyrir ad einkenni hvatastjornunarrdskunar, par med talio sjukleg spilafikn,
aukin kynhvat, kynlifsfikn, eydslu- eda kauparatta, atkost og arattuat, geta komid fram hja sjoklingum
sem eru medhondladir med dopamindérvum, par med talid med Sifrol. fhuga skal
skammtaminnkun/medferdarrof med smaminnkandi skdmmtum ef slik einkenni koma fram.
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Ofleeti og 6rad

Fylgjast skal reglulega med sjuklingum me0 tilliti til ofleetis og 6rads. Gera skal sjuklingum og
umonnunaradilum grein fyrir ad oflaeti og 6rad geta komid fram hja sjuklingum sem eru medhondladir
med pramipexoli. fhuga skal skammtaminnkun/medferdarrof med smaminnkandi skommtum ef slik
einkenni koma fram.

Sjuklingar med gedrofssjikdoma
Sjuklinga med gedrofssjukdoma a adeins ad medhondla med dopamindrvum ef hugsanlegur
avinningur er meiri en dhattan. Fordast 4 samhlida notkun gedrofslyfja og pramipexols (sja kafla 4.5).

Reglulegar augnskodanir
Melt er med reglulegum augnskodunum eda ef sjontruflanir koma fram.

Alvarlegir hjarta- og @dasjukdomar

Geeta skal varudar hja sjuklingum med alvarlega hjarta- og dasjukdoma. Bl6oprystingsmeelingar eru
radlagdar, einkum 1 byrjun medferdar, vegna almennrar hattu 4 stddubundnum lagprystingi sem
tengist dopaminvirkri medferd.

Illkynja sefunarheilkenni
Greint hefur verid fra einkennum sem benda til illkynja sefunarheilkennis pegar dopaminvirkri
medferd er skyndilega heett (sja kafla 4.2).

Frahvarfsheilkenni dépaminérva

Tilkynnt hefur verid um frahvarfsheilkenni dépamindrva vid notkun dépaminérva, par med talid
pramipexols (sja kafla 4.8). begar haetta 4 medferd hja sjuklingum med Parkinsonsveiki skal draga
smatt og smatt ir notkun pramipexols (sja kafla 4.2). Takmarkadar upplysingar benda til pess ad
sjuklingar me0d hvatastjérnunarrdskun og peir sem fa stora solarhringsskammta og/eda stora
uppsafnada skammta af dopamindrvum geti verid i meiri haettu 4 ad proéa meo sér frahvarfsheilkenni
dopaminodrva. Frahvarfseinkenni geta m.a. veri0 sinnuleysi, kvidi, punglyndi, preyta, svitamyndun og
verkir og levodopa hefur ekki ahrif 4 frahvarfseinkennin. Upplysa skal sjuklinga um hugsanleg
frahvarfseinkenni adur en dregid er smatt og smatt Gr notkun pramipex6ls og notkun pess hatt.
Fylgjast skal ndid me0 sjuklingum 4 medan dregid er smatt og smatt ur notkun lyfsins og notkun pess
heatt. Ef um er a0 rada alvarleg og/eda vidvarandi frahvarfseinkenni, ma ihuga timabundna gjof
pramipexols med laegsta virka skammti.

Leifar i hagdum
Sumir sjiklingar hafa tilkynnt um leifar i heegdum sem geta likst heilum Sifrol fordatoflum.
Ef sjuklingar tilkynna um slikt skal laeknirinn endurmeta svorun sjuklingsins vid medferdinni.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Binding plasmaproéteina

Pramipexdl er 1 mjog litlum meeli (< 20%) bundid plasmapréteinum og umbrot er 1itid hja ménnum.
bvi eru milliverkanir vid 6nnur lyf sem hafa ahrif 4 préoteinbindingu i plasma eda brotthvarf fyrir
tilstilli umbrots o6likleg. Par sem brotthvarf andkolinvirkra lyfja verdur adallega med umbroti er haetta
a hugsanlegri milliverkun takmorkud p6 ad milliverkun vid andkolinvirk lyf hafi ekki verid konnud.
Engin milliverkun er vio lyfjahvorf selegilins og levodopa.

Hemlar/keppinautar & virku nyrnautskilnadarferli

Cimetidin minnkadi nyrnatthreinsun pramipexoéls um u.p.b. 34%, liklega med homlun
seytiflutningskerfis katjona i nyrnapiplum. bvi geta lyf sem hamla pessu virka nyrnauatskilnadarferli
eda skiljast Ut eftir pessu ferli, svo sem cimetidin, amantadin, mexiletin, zidovudin, cisplatin, kinin og
procainamid, haft milliverkun vid pramipexdl sem leidir til minnkadrar uthreinsunar pramipexals.
Hafa skal i huga ad minnka pramipexolskammt pegar pessi lyf eru gefin samhlida Sifrol.
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Samsett medferd med levodopa
begar Sifrol er gefid samhlida levodopa er radlagt ad minnka levodopaskammt og halda skammti
annarra Parkinsonslyfja stodugum a4 medan skammtur af Sifrol er aukinn.

Vegna hugsanlegra samleggjandi ahrifa er radlagt ad gaeta varudar ef sjuklingar taka onnur roandi lyf
eda neyta afengis samhlida notkun pramipexols (sja kafla 4.4, 4.7 og 4.8).

Georofslyf
Fordast 4 samhlida notkun gedrofslyfja og pramipexols (sja kafla 4.4), t.d. ef buast ma vid hamlandi

ahrifum.
4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga
Ahrif 4 medgongu og brjostagjof hafa ekki verid konnud hja monnum. Pramipexdl hafoi ekki

fosturskemmandi 4hrif hja rottum og kaninum, en olli eiturverkunum a fésturvisi hja rottum i
skommtum sem hofdu eiturverkanir 4 modur (sja kafla 5.3). Ekki ma nota Sifrol 4 medgdngu nema
bryna naudsyn beri til, p.e. ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en méguleg ahatta fyrir fostrio.

Brjostagjof

bar sem medferd med pramipexoli hemur seytingu prolaktins hja ménnum ma buast vid ad homlun
verdi & mjolkurmyndun.

Utskilnadur pramipexols i brjostamjolk hefur ekki verid rannsakadur hja konum. Hja rottum var péttni
geislavirkni virks efnis heerri 1 brjostamjolk en i plasma.

bar sem upplysingar vantar fyrir menn eiga konur med barn a brjosti ekki ad nota Sifrol. Hins vegar
skal heetta brjostagjof ef notkun lyfsins er 6hjakvemileg.

Frj6semi

Engar rannséoknir hafa verid gerdar hvad vardar ahrif 4 frjésemi hja ménnum. { dyratilraunum hefur
pramipexol haft ahrif 4 timgunarhring og minnkadi frjésemi i kvendyrum eins og biast ma vid hja
dopamindrvum. Hins vegar bentu pessar rannsoknir ekki til beinna eda 6beinna skadlegra ahrifa hvad
vardar frjosemi hja karldyrum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Sifrol getur haft mikil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Ofskynjanir eda svefndrungi getur komid fram.

Upplysa verdur sjuklinga sem medhondladir eru med Sifrol, og finna fyrir svefndrunga og/eda
tilvikum um skyndilegan svefn, a0 peir skuli fordast ad stunda akstur og taka sér fyrir hendur storf par
sem skert arvekni getur sett pa eda adra 1 alvarlega hattu og jafnvel lifsheettu (t.d. vid stjornun véla)
par til slik endurtekin tilvik um skyndilegan svefn og svefndrunga koma ekki lengur fyrir (sja einnig
kafla 4.4, 4.5 og 4.8).

4.8 Aukaverkanir

Greining 4 samantekt samanburdarrannsokna me0 lyfleysu, par sem patt toku 1.778 sjiklingar med
Parkinsonsveiki sem fengu pramipexol og 1.297 sjuklingar sem fengu lyfleysu, leiddi 1 1jos ad
tilkynningar um aukaverkanir voru tidar i badum hépunum. 67% sjuklinga sem fengu pramipexol og

54% sjuklinga sem fengu lyfleysu tilkynntu um ad minnsta kosti eina aukaverkun.

Flestar aukaverkanir koma fram i byrjun medferdar og meirihluti peirra hverfur jafnvel pott medferd
s¢ haldid afram.
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Aukaverkanir eru taldar upp innan liffeeraflokka eftir tioni (fjoldi sjuklinga liklegir til ad fa
aukaverkun) samkvaemt eftirfarandi skilgreiningu: mjog algengar (= 1/10); algengar (= 1/100 til

< 1/10); sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100); mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma &rsjaldan
fyrir (< 1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Algengustu (> 5%) aukaverkanirnar sem komu fram hja sjuklingum med Parkinsonsveiki og komu
oftar fram hja peim sem medhondladir voru med pramipexdli en lyfleysu voru 6gledi, hreyfingatregda,
lagprystingur, sundl, svefndrungi, svefnleysi, heegdatregda, ofskynjanir, hofudverkur og preyta. Tioni
svefndrunga eykst vid sterri skammta en 1,5 mg af pramipexolsalti & s6larhring (sja kafla 4.2). Tidari
aukaverkun i samsetningu med levodopa var hreyfingatregda. Lagprystingur getur komid fram i
byrjun medferdar, einkum ef skammtar af pramipexoli eru steekkadir of ort.

Liffeerakerfi | Mjog algengar | Algengar Sjaldgzefar Mjog Tioni ekki
=1/10) (= 1/100 til (= 1/1.000 til sjaldgzefar | pekkt
<1/10) <1/100) (=1/10.000
til
<1/1.000)
Sykingar af lungnabdlga
voldum sykla
og snikjudyra
Innkirtlar oedlileg seyting
pvagstemmuvaka'
Gedran svefnleysi kauparatta ofleeti
vandamal ofskynjanir sjukleg spilafikn
oedlilegir eirdarleysi
draumar kynlifsfikn
rugl ranghugmyndir
raskanir &
einkenni kynhvat
hvatastjornunar- | ofsoknarkennd
roskunar og orad
arattuhegdun atkost!
matgreedgi'
Taugakerfi svefndrungi hofudverkur skyndilegur svefn
sundl minnisleysi
hreyfingatregda sjukleg
hreyfingaporf
yfirlid
Augu sjonskerding
p.m.t. tvisyni
pokusyn
minnkud
sjonskerpa
Hjarta hjartabilun'
Zdar lagprystingur
Ondunarferi, medi
brjosthol og hiksti
midmeeti
Meltingarfeeri | 6gledi hagoatregda
uppkost
HU0 og ofnaemisvidbrogd
undirhud klaoi
utbrot
Axlunarfeeri sjalfkrafa
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og brjost stinning

getnadarlims

Almennar preyta frahvarfs-

aukaverkanir bjtgur a heilkenni

og utlimum doépamindrva

aukaverkanir p.m.t.

a ikomustad sinnuleysi,
kvioi,
punglyndi,
preyta,
svitamyndun
og verkir

Rannsokna- pbyngdartap byngdaraukning

nidurstodur p.m.t. minnkud

matarlyst

' Pessi aukaverkun hefur komid fram eftir markadssetningu. Tidniflokkun, med 95% oryggi, er ekki heerri en

sjaldgaefar en gaeti verid leegri. Nakvemt mat 4 tidni er ekki mogulegt par sem pessi aukaverkun kom ekki
fram 1 gagnagrunni kliniskra rannsokna med 2.762 sjuklingum med Parkinsonsveiki sem fengu medferd med
pramipexoli.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Svefndrungi
Algengt er ad pramipexol valdi svefndrunga og i sjaldgefum tilvikum hefur pad valdid miklum

svefndrunga a0 degi til og skyndilegum svefni (sja einnig kafla 4.4).

Raskanir 4 kynhvét
Verid getur ad pramipexol tengist i sjaldgeefum tilvikum roskunum 4 kynhvot (aukinni eda minnkadri).

Hvatastjérnunarréskun

Sjtkleg spilafikn, aukin kynhvot, kynlifsfikn, eyOslu- eda kauparatta, atkdst og arattuat geta komid
fram hja sjiklingum sem eru medhdndladir med dopamindérvum, par med talid med Sifrol (sja
kafla 4.4).

[ afturvirkri, skimunar, tilfella-vidmidadri pversnidsrannsokn sem tok til 3.090 sjiklinga med
Parkinsonsveiki h6fou 13,6% allra sjuklinga, sem fengu medferd med dépaminérva eda an
dépamindrva, fengid einkenni hvatastjornunarréskunar a sidustu sex manudum. Einkenni sem komu
fram voru m.a. sjiikleg spilafikn, kauparatta, atkost og kynlifsfikn. Mogulegir 6hadir ahaettupzettir fyrir
einkennum hvatastjornunarroskunar voru m.a. medferd med dopamindrvum og heerri skammtar
dopaminorva, legri aldur (< 65 ara), ad vera ogiftur og fjolskyldusaga um dhattuhegdun sem
sjuklingur hefur sjalfur greint fra.

Frahvarfsheilkenni dépamindrva

Hugsanlegt er a0 vart verdi vid adrar aukaverkanir en tengdar hreyfigetu pegar dregio er smatt og
smatt ar notkun dopamindrva, par med talid pramipexodls, eda pegar notkun peirra er heett. Einkenni
eru medal annars sinnuleysi, kvidi, punglyndi, preyta, svitamyndun og verkir (sja kafla 4.4).

Hjartabilun
Greint hefur verid fra hjartabilun hja sjoklingum 4 medferd med pramipexoli 1 kliniskum rannséknum

og eftir markadssetningu. I lyfjafaraldsfraedilegri rannsokn var notkun pramipexéls tengd aukinni
haettu 4 hjartabilun borid saman vid pegar pramipexo6l var ekki notad (dhaettuhlutfall 1,86; 95% CI,
1,21-2,85).
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engin klinisk reynsla er af mikilli ofskdmmtun. beer aukaverkanir sem btiast mé vid @ttu ad tengjast
lyfhrifum dépamindrva, par med talin 6gledi, uppkost, sjukleg hreyfingarporf (hyperkinesia),
ofskynjanir, ordleiki og lagprystingur. Ekkert motefni er pekkt vid ofskdmmtun dopaminérva. Ef
einkenni um 6rvun midtaugakerfis eru fyrir hendi getur sefandi lyf verid videigandi. Medferd vid
ofskdmmtun getur falid i sér almenna studningsmedferd auk magaskolunar, vokvagjafar i &0, gjof
lyfjakola og eftirliti med hjartarafriti.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lythrif
Flokkun eftir verkun: Lyf vid Parkinsonsjukdomi, dopaminvirk lyf, ATC-flokkur: N04BCO5.

Verkunarhattur
Pramipexdl er dopamindrvi sem binst mjog sértaekt og sérheeft vio D2 undirflokk dopaminvidtaka par
sem pad hefur forgangssaekni 1 D3 vidtaka og hefur fulla edlisleega virkni par.

Pramipexdl minnkar hreyfiskerdingu vegna Parkinsonsveiki med pvi ad 6rva dopaminvidtaka i
rakakjarna (striatum). Dyrarannsoknir hafa synt fram 4 ad pramipexo6l hamlar nymyndun dépamins,
losun og endurmyndun.

Lyfhrif

Hja sjalfbodalidum sast skammtahad minnkun 4 prolaktini. [ kliniskri rannsokn med heilbrigdum
sjalfbodalidum, par sem Sifrol fordatdflur voru stilltar inn hradar (a 3 daga fresti) en radlagt er upp ad
3,15 mg pramipexol (4,5 mg af salti) & sélarhring, kom fram hackkun a bl6dprystingi og hradari
hjartslattur. bessi ahrif saust ekki i rannsoknum 4 sjuklingum.

Verkun og 6ryggi vid Parkinsonsveiki

Hja sjuklingum dregur pramipexol ur einkennum Parkinsonsveiki. Samanburdarrannsoknir nadu til um
1.800 sjuklinga med sjukdom af stigi I-V & Hoehn og Yahr kvarda sem voru medhdndladir med
pramipexoli. Af peim voru um 1.000 me0 langt genginn sjukdom, fengu levodopamedferd samhlida
og pbjaodust af hreyfitruflunum.

A fyrri stigum Parkinsonsveiki og pegar sjukdomurinn var langt genginn hélst verkun pramipexols 1
um sex manudi i samanburdarrannséknunum. I opnum framhaldsrannséknum sem stodu yfir i meira
en prju ar saust engin merki um minnkada verkun.

[ tviblindri samanburdarrannsokn sem st6d i tv ar seinkadi upphafsmedferd med pramipexoli pvi
marktaekt ad hreyfitruflanir keemu fram og faekkadi pessum tilvikum i samanburdi vio upphafsmedferd
med levodopa. bessi seinkun 4 hreyfitruflunum vid notkun pramipexols skal metin gegn beettri
hreyfigetu vid levodopamedferd (melt sem medalbreyting i UPDRS-stigum). Heildartioni ofskynjana
og svefndrunga var venjulega haerri pann tima sem skammtaaukning st6d yfir hja peim hopi sem fékk
pramipexo6l. Hins vegar var enginn marktaekur munur vid vidhaldsmedferd. Hafa skal pessi atridi i
huga pegar hafin er medferd med pramipexoli hja sjuklingum med Parkinsonsveiki.
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Oryggi og verkun Sifrol fordataflna vid medferd 4 Parkinsonsveiki var metin i fjé1pjoda
lyfjaprounarverkefni sem samanst6o af premur slembudum samanburdarrannsoknum. Tvar rannsoknir
voru 4 sjuklingum med fyrri stig Parkinsonsveiki og ein rannsokn var 4 sjuklingum med langt genginn
sjukdom.

Y firburdir Sifrol fordataflna umfram lyfleysu saust eftir 18 vikna medferd 4 badi adalendapunkti med
tilliti til verkunar (UPDRS stigum tr hluta II+I1I) og lykilaukaendapunkti med tilliti til verkunar
(CGI-I og PGI-I svorunarstig) 1 tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu sem nadi til samtals
539 sjuklinga meod Parkinsonsveiki 4 fyrri stigum. Synt var fram a vidvarandi verkun 1 33 vikur. Sifrol
fordatoflur voru ekki sidri en pramipex6l toflur pegar midad var vido UPDRS stig ar hluta II+I1I vid
viku 33.

I tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu sem nadi til 517 sjuklinga med langt gengna
Parkinsonsveiki, sem voru 4 samhlida medferd med levodopa var synt fram 4 yfirburdi Sifrol
fordataflna midad vid lyfleysu eftir 18 vikna medferd a baedi adalendapunkti med tilliti til verkunar
(UPDRS stigum ur hluta [I+1II) og lykilaukaendapunkti med tilliti til verkunar (off-time).

Verkun og polanleiki, pegar skipt er tr medferd med Sifrol t6flum i Sifrol fordatdflur 1 sému
solarhringsskdmmtum strax daginn eftir ad sidasta Sifrol taflan er tekin, var metin i tviblindri kliniskri
rannsokn hja sjuklingum med Parkinsonsveiki 4 fyrri stigum.

Verkun var vidvarandi hja 87 af 103 sjuklingum sem skiptu i Sifrol fordatdflur. Af pessum

87 sjuklingum breyttu 82,8% ekki skommtum, 13,8% juku skammta og 3,4% minnkudu skammta.
Hja helmingi peirra 16 sjiklinga sem ekki nadu viomidinu um vidvarandi verkun i UPDRS stigum tr
hluta II+I1II var breytingin fra upphafsgildi ekki talin hafa kliniska pydingu.

Adeins einn sjuklingur sem skipti 1 Sifrol fordatoflur fékk lyfjatengda aukaverkun sem leiddi til
stodvunar & notkun lyfsins.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannsoknum a Sifrol
hja 6llum undirhdépum barna vio Parkinsonsveiki (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog
Pramipexdl frasogast vel eftir inntdku. Nyting er yfir 90%.

[ fasa I rannsokn, par sem metnar voru pramipexol toflur og fordatoflur 4 fastandi maga kom i 1jos ad
lagmarksplasmapéttni og hamarksplasmapéttni (Crin, Cimax) 0g ttsetning (AUC) var jafngild vid sému
solarhringsskammta af Sifrol fordatoflum teknar einu sinni a sélarhring og Sifrol toflum teknar 3-svar
a solarhring.

Sifrol fordatoflur einu sinni & solarhring valda minna flokti & plasmapéttni pramipexols yfir 24 klst.
borid saman vid pramipexo6l toflur 3-svar & solarhring.

Hamarksplasmapéttni nzest u.p.b. 6 klst. eftir toku Sifrol fordataflna. Utsetning neer jafnvagi i sidasta
lagi eftir 5 daga samfellda notkun.

Samtimis neysla feedu hefur yfirleitt ekki dhrif 4 adgengi pramipexo6ls. Neysla fiturikrar feedu leiddi til
aukningar a4 hamarkspéttni (Cmax) um u.p.b. 24% eftir stakan skammt og u.p.b. 20% eftir marga
skammta og um u.p.b. 2 klst. seinkun a timanum sem tekur ad na hamarkspéttni hja heilbrigdum
sjalfbodalidum. Samhlida neysla feedu hafoi ekki ahrif & heildaratsetningu (AUC). Aukningin & Cpax er
ekki talin hafa kliniskt mikilvaegi. [ fasa III ranns6knum 4 6ryggi og verkun Sifrol fordataflna var
sjuklingum sagt ad taka rannsoknarlyf an tillits til neyslu fadu.

26



b6 a0 likamspyngd hafi ekki ahrif & AUC kom 1 1j6s ad hin hafoi ahrif 4 dreifingarrimmal og pannig a
hamarkspéttni Cmax. Minnkun likamspyngdar um 30 kg veldur haekkun & Cpax um 45%. Hins vegar
komu ekki fram kliniskt mikilvaeg ahrif likamspyngdar 4 medferdarsvorun og polanleika Sifrol
fordataflna i fasa Il rannséknum hja sjuklingum med Parkinsonsveiki.

Lyfjahvorf pramipexols eru linuleg og litill munur er & plasmapéttni milli sjuklinga.

Dreifing
Hja monnum er préteinbinding pramipexodls mjog litil (< 20%) og dreifingarrammal er stort (400 1).
Ha péttni sast i heilavef hja rottum (um 8-f61d midad vid plasma).

Umbrot
Pramipexdl umbrotnar adeins i litlum meeli hja ménnum.

Brotthvarf

Brotthvarf verdur adallega med utskilnadi 4 6breyttu pramipexdli um nyru. Um 90% af '*C-merktum
skammti skilst ut um nyru en minna en 2% finnst i heegdum. Heildarathreinsun pramipexdls er um
500 ml/min. og nyrnaathreinsun er um 400 ml/min. Helmingunartimi brotthvarfs (ti2) er breytilegur
fré 8 klst. hja ungum einstaklingum til 12 klst. hja 6ldrudum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta syndu ad pramipexol hefur starfraen ahrif, sem
adallega tengjast midtaugakerfi og exlunarfeerum kvenna og sem stafa liklega af 6hoflegum lyfhrifum
pramipexols.

banbils- og slagbilsprystingur laekkadi i smagrisum (minipigs) svo og hjartslattarhradi og tilhneiging
til blodprystingslaekkandi ahrifa sést hja Spum.

Hugsanleg ahrif pramipexols a &xlun hafa verid konnud hja rottum og kaninum. Pramipexol hafdi
ekki fosturskemmandi ahrif hja rottum og kaninum en olli eiturverkunum & fosturvisi hja rottum vid
skammta sem h6fou eiturverkanir 4 modur. Vegna vals a dyrategundum og takmarkadra patta sem hafa
veri0 kannadir, hafa aukaverkanir pramipexols 4 medgongu og ahrif 4 frjosemi karldyra ekki verid ad
fullu upplyst.

Seinkun 4 kynproska (p.e. adskilnadur forhudar fra slimhidinni (preputial separation) og
leggangaopnun) sast hja rottum. bPyding pessa fyrir menn er ekki pekkt.

Pramipex6] hefur ekki eiturverkun 4 erfdaefni. f rannséknum & krabbameinsvaldandi eiginleikum kom
fram Leydig-frumu vefjaaukning (Leydig cell hyperplasia) hja karlrottum og kirtilaexli, sem eru skyrd
med prolaktinhemjandi ahrifum pramipexodls. Pessi nidurstada hefur ekki kliniska pydingu fyrir menn.
Sama rannsoknin syndi ad vid skammta 2 mg/kg (salts) og sterri tengdist pramipexol sjonuhrérun hja
hvitingjarottum. bad sidarnefnda kom ekki fram hja rottum me0d litarefni eda i rannsokn a
krabbameinsvaldandi eiginleikum hja hvitingjamusum sem st60 i tvo ar eda i neinni annarri
dyrategund sem rannsokud var.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hypromellosi 2208

Maissterkja

Karbomer 941
Vatnsfri kisilkvooa
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Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

OPA/al/PVC-alpynnur

I hverju pynnuspjaldi eru 10 fordatéflur.

Oskjur med 1, 3 eda 10 pynnuspjoldum (10, 30 eda 100 t6flur).
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

Sifrol 0,26 mg fordatoflur
EU/1/97/050/013-015

Sifrol 0,52 mg fordatoflur
EU/1/97/050/016-018

Sifrol 1,05 mg fordatoflur
EU/1/97/050/019-021

Sifrol 1.57 mg fordatoflur
EU/1/97/050/028-030

Sifrol 2.1 mg fordatoflur
EU/1/97/050/022-024

Sifrol 2.62 mg fordatoflur
EU/1/97/050/031-033
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Sifrol 3,15 mg fordatoflur
EU/1/97/050/025-027

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 14. oktober 1997.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. oktober 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambpykkt

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173
55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51 — 61
59320 Ennigerloh
byskaland

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um ahattustjornun:

. A beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Sifrol 0,088 mg toflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 0,125 mg pramipexdl tvihydroklorid einhydrat samsvarandi 0,088 mg
pramipexol.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur
100 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 vid laegri hita en 30 °C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/050/001 [30 toflur]
EU/1/97/050/002 [100 t&flur]

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sifrol 0,088 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Sifrol 0,088 mg toflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim (logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Sifrol 0,18 mg toflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 0,25 mg pramipexo6l tvihydroklorid einhydrat samsvarandi 0,18 mg pramipexol.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur
100 toflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Geymid i upprunalegum umbidum til varnar gegn 1j6si.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/050/003 [30 toflur]
EU/1/97/050/004 [100 t&flur]

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sifrol 0,18 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Sifrol 0,18 mg toflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim (logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

39



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Sifrol 0,35 mg toflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 0,5 mg pramipexo6l tvihydroklorid einhydrat samsvarandi 0,35 mg pramipexal.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur
100 toflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/050/011 [30 toflur]
EU/1/97/050/012 [100 t&flur]

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sifrol 0,35 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Sifrol 0,35 mg toflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim (logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Sifrol 0,7 mg toflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 1,0 mg pramipex6l tvihydroklorid einhydrat samsvarandi 0,7 mg pramipexol.

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur
100 toflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/050/005 [30 toflur]
EU/1/97/050/006 [100 t&flur]

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sifrol 0,7 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Sifrol 0,7 mg toflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim (logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Sifrol 0,26 mg fordatoflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 0,375 mg pramipexol tvihydroklorid einhydrat samsvarandi 0,26 mg
pramipexol.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 foroatoflur
30 fordatoflur
100 fordatoflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntdku einu sinni & sélarhring.
Gleypid i heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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10. S’F'JRSTAKAR VARUPARRAPDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/050/013 [10 fordatdflur]
EU/1/97/050/014 [30 fordatéflur]
EU/1/97/050/015 [100 fordatoflur]

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sifrol 0,26 mg fordatoflur

17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Sifrol 0,26 mg fordatoflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim (logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Sifrol 0,52 mg fordatdflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 0,75 mg pramipexol tvihydroklorid einhydrat samsvarandi 0,52 mg
pramipexol.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 foroatoflur
30 fordatoflur
100 fordatoflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til innt6ku einu sinni & sélarhring.
Gleypid i heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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10. S’F'JRSTAKAR VARUPARRAPDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/050/016 [10 fordatdflur]
EU/1/97/050/017 [30 fordatéflur]
EU/1/97/050/018 [100 fordatdflur]

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sifrol 0,52 mg fordatoflur

17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

50



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Sifrol 0,52 mg fordatdflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim (logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Sifrol 1,05 mg fordatdflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 1,5 mg pramipexdl tvihydroklorid einhydrat samsvarandi 1,05 mg
pramipexol.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 foroatoflur
30 fordatoflur
100 fordatoflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til innt6ku einu sinni & sélarhring.
Gleypid i heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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10. S’F'JRSTAKAR VARUPARRAPDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/050/019 [10 fordatdflur]
EU/1/97/050/020 [30 fordatéflur]
EU/1/97/050/021 [100 fordatdflur]

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sifrol 1,05 mg fordatoflur

17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Sifrol 1,05 mg fordatdflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim (logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Sifrol 1,57 mg fordatoflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 2,25 mg pramipexol tvihydroklorid einhydrat samsvarandi 1,57 mg
pramipexol.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 foroatoflur
30 fordatoflur
100 fordatoflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntdku einu sinni & sélarhring.
Gleypid i heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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10. S’F'JRSTAKAR VARUPARRAPDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/050/028 [10 fordatdflur]
EU/1/97/050/029 [30 fordatéflur]
EU/1/97/050/030 [100 fordatdflur]

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sifrol 1,57 mg fordatoflur

17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Sifrol 1,57 mg fordatoflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim (logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Sifrol 2,1 mg fordatoflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 3 mg pramipexol tvihydroklorid einhydrat samsvarandi 2,1 mg pramipexol.

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 fordatoflur
30 fordatoflur
100 fordatoflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntdku einu sinni & s6larhring.
Gleypid i heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

58



10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/050/022 [10 fordatdflur]
EU/1/97/050/023 [30 fordatdflur]
EU/1/97/050/024 [100 fordatéflur]

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sifrol 2,1 mg fordatdflur

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Sifrol 2,1 mg fordatoflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim (logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Sifrol 2,62 mg fordatoflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 3,75 mg pramipexol tvihydroklorid einhydrat samsvarandi 2,62 mg
pramipexol.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 foroatoflur
30 fordatoflur
100 fordatoflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inntdku einu sinni & sélarhring.
Gleypid i heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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10. S’F'JRSTAKAR VARUPARRAPDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/050/031 [10 fordatdflur]
EU/1/97/050/032 [30 fordatéflur]
EU/1/97/050/033 [100 fordatdflur]

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sifrol 2,62 mg fordatoflur

17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Sifrol 2,62 mg fordatoflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim (logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Sifrol 3,15 mg fordatoflur
pramipexol

2. VIRK(T) EFNI

Hver fordatafla inniheldur 4,5 mg pramipexdl tvihydroklorid einhydrat samsvarandi 3,15 mg
pramipexol.

3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

10 foroatoflur
30 fordatoflur
100 fordatoflur

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til innt6ku einu sinni & sélarhring.
Gleypid i heilu lagi, ma ekki tyggja, brjota eda mylja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.
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10. S’F'JRSTAKAR VARUPARRAPDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/97/050/025 [10 fordatdflur]
EU/1/97/050/026 [30 fordatéflur]
EU/1/97/050/027 [100 fordatdflur]

13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Sifrol 3,15 mg fordatoflur

17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1. HEITI LYFS

Sifrol 3,15 mg fordatoflur
pramipexol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Boehringer Ingelheim (logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sifrol 0,088 mg toflur
Sifrol 0,18 mg toflur
Sifrol 0,35 mg toflur
Sifrol 0,7 mg toflur

pramipexol

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verio avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢ ad rada.

- Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sifrol og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sifrol

Hvernig nota 4 Sifrol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Sifrol

Pakkningar og adrar upplysingar

ANl e

1. Upplysingar um Sifrol og vid hverju pad er notad

Sifrol inniheldur virka efnid pramipexdl og tilheyrir flokki lyfja sem kallast dopamindrvar sem 6rva
dopaminvidtaka i heilanum. Orvun dépaminvidtaka hrindir af stad taugabodum i heilanum sem hjalpa
til vio stjornun likamshreyfinga.

Sifrol er notad til:

- medhdndlunar 4 einkennum frumkominnar Parkinsonsveiki hja fullordnum. Pad ma nota eitt og
sér eda samhlida levodopa (annad lyf vid Parkinsonsveiki).

- medhondlunar & einkennum midlungs til alvarlegrar frumkominnar foétadeirdar hja fulloronum.

2. Adur en byrjad er ad nota Sifrol

Ekki ma nota Sifrol
- ef um er ad reeda ofnami fyrir pramipexoli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum adur en Sifrol er notad. Lattu lekninn vita ef pu ert med, hefur haft eda feerd

einhvern sjukdémskvilla eda einkenni, sérstaklega eitthvad af eftirtoldu:

- nyrnasjukdom.

- ofskynjanir (ef pt sérd, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til stadar). Flestar
ofskynjanir eru sjonraenar.

- hreyfingatregda (t.d. 6edlilegar, stjornlausar hreyfingar utlima). Ef pu ert med langt gengna
Parkinsonsveiki og ert einnig ad taka levodopa getur pu fengid hreyfingatregdu medan verio er
a0 auka Sifrol skammta.
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- truflun 4 vodvaspennu (vangeta til ad halda likamanum og halsi 1 uppréttri stodu (&sleg slekja)).
bu getur einkum fundid fyrir framsveigju a hofoi og halsi, bakboga eda hlidarsveigju a hrygg
(Pisa heilkenni).

- syfja eda tilfelli par sem sjuklingurinn fellur skyndilega i svefn.

- gedveiki (t.d. samberileg einkenni og vi0 gedklofa).

- sjonskerding. bu parft ad fara reglulega i augnskodun medan a Sifrol medferd stendur.

- alvarlegir hjarta- og eedasjukddmar. b0 parft ad lata fylgjast reglulega med blodprystingi,
sérstaklega 1 upphafi medferdar. bad er til ad koma i veg fyrir réttstoduprystingsfall
(blooprystingsfall pegar stadid er upp).

- Versnun fotadeirdar. Ef pu finnur fyrir pvi ad einkennin byrja fyrr en venjulega 4 kvoldin (eda
jafnvel siodegis), eru akafari eda hafa ahrif 4 steerri hluta viokomandi Gtlima eda adra utlimi.
Laeknirinn geeti minnkad skammtinn eda stédvad medferdina.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/umdnnunaradili taka eftir sterkri og sifelldri 16ngun hja pér
til pess ad hegda pér & pann hatt sem er olikt pér og ad pu getir ekki stadist paer skyndihvatir eda
freistingu til athafna sem gaetu skadad pig eda adra. Petta er kallad hvatastjornunarrdskun og getur
m.a. falid i sér hegOun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eyOslu, 6edlilega mikla kynhvot eda pad ad
vera upptekinn af auknum kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum. Laeknirinn gaeti purft ad adlaga
skammtinn eda gera hlé 4 medferdinni.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/'umdnnunaradili taka eftir ad pu ert farin(n) ad syna
einkenni oflaetis (esingur, ofsaketi eda 6hoflega spennt(ur)) eda 6rads (minnkud arvekni, rugl eda
missir raunveruleikaskyns). Laeknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn eda gera hlé 4 medferdinni.

Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir einkennum 4 bord vid punglyndi, sinnuleysi, kvida, preytu,
svitamyndun eda verki eftir ad pt heettir eda minnkar medferd med Sifrol. Ef vandamalid varir lengur
en nokkrar vikur geeti laeknirinn purft ad adlaga medferdina.

Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir vangetu til ad halda likamanum og halsi 1 uppréttri stédu (asleg
slekja). Ef petta gerist getur verid ad leknirinn adlagi eda breyti lyfjamedferdinni.

Born og unglingar
Ekki er maelt med notkun Sifrol fyrir bérn og unglinga yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Sifrol

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Petta a einnig vid um lyf, natturulyf, hollustumatvoru eda faedubotarefni sem pi hefur
fengio an lyfsedils.

Varast ber ad nota Sifrol samhlida notkun gedrofslyfja.

Geeta skal varudar ef eftirfarandi lyf eru notud:

- cimetidin (notad til ad medhondla miklar magasyrur og magasar)

- amantadin (sem getur veri0 notad til ad medhondla Parkinsonsveiki)

- mexiletin (notad til a0 medhondla oreglulegan hjartslatt, petta astand er pekkt sem takttruflun
fra slegli)

- zidovudin (sem getur verid notad til ad medhdndla alneemi (AIDS), sjakdom i dnaemiskerfinu)

- cisplatin (notad til ad medhondla ymsar tegundir krabbameins)

- kinin (sem er haegt ad nota til ad fyrirbyggja sarsaukafullan sinadratt i fotum ad nottu og til
medferdar 4 akvedinni tegund malariu sem kallast falciparum malaria (,,illkynja“ malaria)

- prokainamid (notad til ad medhondla oreglulegan hjartslatt)

Hja peim sem nota levodopa er radlagt ad minnka levodopaskammt vid upphaf medferdar med Sifrol.
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Fordast ber notkun réandi lyfja (sem hafa sefandi ahrif) eda ef afengis er neytt. { slikum tilvikum getur
Sifrol haft ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.

Notkun Sifrol med mat, drykk eda afengi
Geeta skal varudar vid neyslu afengis medan a Sifrol medferd stendur.
Sifrol ma taka med eda an matar.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aour en lyfid er notad. Lacknirinn mun raeda vid pig um hvort radlegt sé ad halda afram ad taka Sifrol.

Ahrif Sifrol 4 fostur er ekki pekkt. bvi skulu pungadar konur ekki nota Sifrol nema laeknirinn hafi
radlagt pad.

Sifrol 4 ekki ad nota medan 4 brjostagjof stendur. Sifrol getur minnkad mjélkurmyndun. Auk pess
getur lyfid borist yfir i brjostamjolk og borist til barnsins. Ef ekki er haegt ad komast hja notkun Sifrol
skal heetta brjostagjof.

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

Sifrol getur valdid ofskynjunum (madur sér, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til stadar). Ef
pt finnur fyrir pessum einkennum skaltu hvorki stjérna teekjum né vélum.

Tengsl hafa sést 4 milli notkunar Sifrol og syfju og pekkt eru tilfelli par sem sjuklingur fellur
skyndilega i svefn, sérstaklega sjuklingar med Parkinsonsveiki. Ef pt faerd pessar aukaverkanir mattu
ekki aka eda stjorna vélum. bu skalt segja laekninum fra pvi ef petta hendir pig.

3. Hvernig nota a Sifrol

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum. Laeknirinn mun radleggja rétta skammta.

Sifrol ma taka med eda an matar. Gleypid toflurnar med vatni.

Parkinsonsveiki
Soélarhringsskammt 4 ad taka i premur jofnum skommtum.

Fyrstu vikuna er venjulegur skammtur ein Sifrol 0,088 mg tafla prisvar sinnum a sélarhring (jafngildir
0,264 mg 4 solarhring).

Vika 1
Fjoldi taflna 1 Sifrol 0,088 mg tafla prisvar sinnum a sélarhring
Heildarskammtur (mg) & 0,264
solarhring

Skammturinn verdur sidan aukinn 4 fimm til sjo daga fresti samkvamt leeknisradi par til stjorn hefur
fengist a einkennum (viohaldsskammtur).
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Vika 2

Vika 3

Fjoldi taflna 1 Sifrol 0,18 mg tafla prisvar sinnum & | 1 Sifrol 0,35 mg tafla prisvar sinnum
solarhring a solarhring
EDPA EDA
2 Sifrol 0,088 mg toflur prisvar 2 Sifrol 0,18 mg toflur prisvar
sinnum & so6larhring sinnum & so6larhring
Heildarskammtur 0,54 1,1

(mg) 4 solarhring

Venjulegur vidhaldsskammtur er 1,1 mg & solarhring. Hins vegar getur purft ad steekka skammtinn enn
frekar. Ef pad reynist naudsynlegt pa mun laeknirinn steekka skammtinn i hamarksskammt 3,3 mg
pramipexol 4 sélarhring. Minni vidhaldskammtur, prjar Sifrol 0,088 mg toflur 4 sélarhring er einnig

hugsanlegur.
Minnsti vidhaldsskammtur Stersti vidhaldsskammtur
Fjoldi taflna 1 Sifrol 0,088 mg tafla prisvar sinnum 1 Sifrol 0,7 mg tafla og 1 Sifrol
a solarhring 0,35 mg tafla prisvar sinnum a
solarhring
Heildarskammtur 0,264 3,15

(mg) 4 solarhring

Sjuklingar meod nyrnasjukdom

Ef bt hefur midlungs eda alvarlegan nyrnasjukdom mun laeknirinn avisa minni skammti. [ peim
tilvikum parf adeins ad taka téflurnar einu sinni eda tvisvar sinnum a s6larhring. bPegar um er ad raeda i
medallagi alvarlegan nyrnasjukdom er venjulegur upphafsskammtur ein Sifrol 0,088 mg tafla tvisvar
sinnum 4 soélarhring. I tilvikum alvarlegs nyrnasjiikdéms er venjulegur upphafsskammtur adeins ein
Sifrol 0,088 mg tafla & s6larhring.

Fétadeiro
Skammturinn er yfirleitt tekinn einu sinni & sélarhring, ad kvoldi, tveimur til premur klukkustundum

fyrir svefn.

[ fyrstu viku medferdar er venjulegur skammtur ein Sifrol 0,088 mg tafla einu sinni 4 sélarhring
(jafngildir 0,088 mg a solarhring).

Vika 1
Fjoldi taflna 1 Sifrol 0,088 mg tafla
Heildarskammtur (mg) 4 0,088
solarhring

Skammturinn verdur sidan aukinn a fjogurra til sjo daga fresti samkvamt laknisradi par til stjorn
hefur fengist 4 einkennum (vidhaldsskammtur).

Vika 2 Vika 3 Vika 4
Fjoldi taflna 1 Sifrol 0,18 mg 1 Sifrol 0,35 mg tafla 1 Sifrol 0,35 mg tafla og
tafla EDA 1 Sifrol 0,18 mg tafla
EDA 2 Sifrol 0,18 mg toflur EDA
2 Sifrol 0,088 mg EDA 3 Sifrol 0,18 mg toflur
toflur 4 Sifrol 0,088 mg toflur EDA
6 Sifrol 0,088 mg toflur
Heildarskammtur 0,18 0,35 0,54
(mg) 4 solarhring
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Solarhringsskammtur & ekki ad vera sterri en sex Sifrol 0,088 mg t6flur eda sem nemur 0,54 mg
skammti (0,75 mg pramipexdl salt).

Ef haett er a0 taka toflurnar lengur en i faeina daga og dskad er eftir a0 hefja medferd ad nyju, parf ad
byrja & minnsta upphafsskammti aftur. Sidan ma auka skammtinn aftur eins og gert var 1 upphafi
medferdar. Radfaerdu pig vid leekninn.

Laeknirinn mun endurmeta medferdina eftir prja méanudi til ad dkveda hvort halda skuli medferd afram
eda ekki.

Sjuklingar med nyrnasjukdoma
Ef bu ert med alvarlegan nyrnasjukdom er hugsanlegt ad Sifrol henti pér ekki.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef teknar eru of margar t6flur fyrir slysni,

- a strax ad hafa samband vi0 lekni eda nastu slysa- og bradamottdku og fa radleggingar.

- pt gaetir fengid uppkdst, eirdarleysi eda adrar aukaverkanir sem er lyst i kafla 4 (Hugsanlegar
aukaverkanir)

Ef gleymist ad taka Sifrol
Ekki hafa ahyggjur. Slepptu skammtinum sem gleymdist en taktu pann naesta & réttum tima. Ekki
reyna ad beta upp skammt sem gleymdist.

Ef hatt er a0 nota Sifrol
Ekki heetta notkun Sifrol an pess ad radfeera pig vid lekninn. Ef pu parft ad heetta toku lyfsins mun
laeknirinn minnka skammtinn smam saman. Pad minnkar likurnar 4 versnun einkenna.

beir sem eru med Parkinsonsveiki skulu ekki hatta Sifrol medferd skyndilega. Skyndileg stodvun
medferdar getur valdid sjikdomsastandi sem nefnist illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant
syndrome), sem getur haft i for med sér meirihattar heilsufarslega aheaettu. Medal einkenna eru:

- hreyfingatregda (missir hreyfigetu)

- stifir vodvar

- hiti

- ostodugur blodprystingur

- hradtaktur (aukinn hjartslattur)

- rugl

- minnkud medvitund (t.d. da)

Stodvun medferdar eda minnkun & skammti Sifrol getur hugsanlega valdid sjukdomsastandi sem
nefnist frahvarfsheilkenni dopamindrva. Medal einkenna eru punglyndi, sinnuleysi, kvidi, preyta,

svitamyndun eda verkir. Ef pt finnur fyrir pessum einkennum skaltu hafa samband vid leekninn.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. Mat
aukaverkana er byggt 4 eftirfarandi tioni:
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Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
Algengar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
Sjaldgeefar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
Koma orsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
Tidni ekki pekkt: ekki haegt ad dzetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum

Ef pu ert med Parkinsonsveiki getur pu fundid fyrir eftirfarandi aukaverkunum:

Mjog algengar:

- Hreyfingatregda (t.d. 6edlilegar, osjalfradar hreyfingar utlima)
- Syfja

- Sundl

- Ogledi

Algengar:

- borf fyrir ad hegda sér 4 Ovenjulegan hatt
- Ofskynjanir (madur sér, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til stadar)
- Rugl

- breyta

- Svefnleysi

- Bjagur 4 utlimum, yfirleitt a fotleggjum

- Hofudverkur

- Lagprystingur

- Oedlilegir draumar

- Heegdatregda

- Sjonskerding

- Uppkdst

- byngdartap p.m.t. minnkud matarlyst

Sjaldgeefar:
- Ofsoknarkennd (t.d. mikill 6tti um eigin velferd)
- Ranghugmyndir
- Mikil syfja 4 daginn og skyndilegur svefn
- Minnisleysi (minnistruflanir)
- Sjtkleg hreyfingarporf (auknar hreyfingar og erfitt ad vera kyrr)
- byngdaraukning
- Ofnaemisviobrogd (t.d. utbrot, kladi, ofneemi)
- Y firlid
- Hjartabilun (hjartakvillar sem geta valdid madi eda 6kklabjug)*
- Oedlileg seyting pvagstemmuvaka*
- Eirdarleysi
- Mzadi (erfidleikar vid 6ndun)
- Hiksti
- Lungnabolga (syking i lunga)
- Erfitt a0 standast skyndihvatir eda freistingu til athafna sem geetu skada0 pig eda adra, eins og
til deemis:
- Sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarheettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig
eda fjolskylduna.
- Breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif & pig eda adra, til
deemis aukin kynhvét.
- Stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eydsla.
- Atkost (borda mikinn mat 4 stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid)*.
- Orad (minnkud arvekni, rugl, missir raunveruleikaskyns)
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Mjog sjaldgaefar:
- Ofleeti (aesingur, ofsakaeti eda 6hoflega spennt(ur))
- Sjalfkrafa stinning getnadarlims

Tioni ekki pekkt:
- Eftir ad pt heettir eda minnkar medferd med Sifrol: Vart kann ad verda vid punglyndi,
sinnuleysi, kvida, preytu, svitamyndun eda verki (nefnist frahvarfsheilkenni dépaminérva).

Lattu leekninn vita ef pu upplifir eitthvad af ofangreindu. Laeknirinn rzaedir leioir til ad hafa
stjorn 4 eda draga tr einkennum.

Nakvamt mat 4 tioni fyrir aukaverkanir merktar med* er ekki mogulegt par sem pessar aukaverkanir
komu ekki fram i kliniskum rannséknum med 2.762 sjuklingum sem fengu medferd med pramipexoli.
Tioniflokkunin er liklega ekki haerri en ,,sjaldgaefar®.

Ef pu ert med fotadeird getur pu fundid fyrir eftirfarandi aukaverkunum:

Mjog algengar:

- Ogledi

- Einkenni sem byrja fyrr en venjulega, eru akafari eda hafa ahrif 4 adra atlimi (versnun
fotadeirdar)

Algengar:

- Breyting 4 svefnmynstri, svo sem svefnleysi og syfja
- breyta

- Hofuoverkur

- Oedlilegir draumar

- Hagdatregda

- Sundl

- Uppkost

Sjaldgeefar:

- borf fyrir ad hegda sér a ovenjulegan hatt*

- Hjartabilun (hjartakvillar sem geta valdid madi eda okklabjug)*
- Oedlileg seyting pvagstemmuvaka*

- Hreyfingatreg0a (t.d. 6edlilegar, osjalfradar hreyfingar utlima)

- Sjtkleg hreyfingarporf (auknar hreyfingar og erfitt ad vera kyrr) *
- Ofsoknarkennd (t.d. mikill 6tti um eigin velferd)*

- Ranghugmyndir*

- Minnisleysi (minnistruflanir)*

- Ofskynjanir (madur sér, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til stadar)
- Rugl

- Mikil syfja & daginn og skyndilegur svefn

- byngdaraukning

- Lagprystingur

- Bjagur 4 utlimum, yfirleitt a fotleggjum

- Ofnemisviobrogd (t.d. utbrot, kladi, ofnemi)

- Yfirlid

- Eirdarleysi

- Sjonskerding

- byngdartap p.m.t. minnkud matarlyst

- Madi (erfidleikar vid 6ndun)

- Hiksti

- Lungnabdlga (syking i lunga)*
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- Erfitt ad standast skyndihvatir eda freistingu til athafna sem gaetu skadad pig eda adra, eins og
til deemis:
- Sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarheettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig
eda fjolskylduna*.
- Breyttur eda aukinn kynferdislegur dhugi og hegdun sem hefur ahrif 4 pig eda adra, til
daemis aukin kynhvot*.
- Stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eyOsla*.
- Atkost (borda mikinn mat 4 stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid)*.
- Ofleeti (aesingur, ofsakaeti eda 6hoflega spennt(ur))*
- Orad (minnkud arvekni, rugl, missir raunveruleikaskyns)*

Mjog sjaldgeefar:
- Sjalfkrafa stinning getnadarlims

Tioni ekki pekkt:
- Eftir a0 pu hettir eda minnkar medferd med Sifrol: Vart kann ad verda vid punglyndi,
sinnuleysi, kvida, preytu, svitamyndun eda verki (nefnist frahvarfsheilkenni dopamindrva).

Lattu laekninn vita ef pu upplifir eitthvad af ofangreindu. Lzeknirinn rzaedir leioir til ad hafa
stjorn a eda draga ur einkennum.

Nakvaemt mat 4 tidni fyrir aukaverkanir merktar med* er ekki mogulegt par sem pessar aukaverkanir
komu ekki fram i kliniskum rannséknum med 1.395 sjuklingum sem fengu medferd med pramipexoli.
Tidniflokkunin er liklega ekki heerri en ,,sjaldgaefar.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Sifrol

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30 °C.
Geymi0 toflurnar 1 upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Sifrol inniheldur

Virka innihaldsefnid er pramipexol.
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Hver Sifrol tafla inniheldur 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg eda 0,7 mg af pramipexdli sem samsvarar
0,125 mg, 0,25 mg, 0,5 mg eda 1 mg af pramipexdl tvihydroklorid einhydrati.

Onnur innihaldsefni eru: Mannitol, maissterkja, vatnsfri kisilkvoda, povidon K 25, magnesiumsterat.

Lysing a utliti Sifrol og pakkningastaeroir
Sifrol 0,088 mg toflur eru hvitar, kringlottar, flatar og ekki med deiliskoru.

Sifrol 0,18 mg t6flur og 0,35 mg toflur eru hvitar, spordskjulaga og flatar. Toflurnar hafa deiliskoru &
badum hlidum og er hagt ad brjota par i tvennt.

Sifrol 0,7 mg toflur eru hvitar, kringlottar og flatar. Toflurnar hafa deiliskoru 4 badum hlidum og er
haegt ad brjota paer i tvennt.

Allar toflur eru med igreypt takn fyrirteekisins Boehringer Ingelheim, 4 annarri hlidinni og
kédunum P6, P7, P8 eda P9 4 hinni hlidinni, sem takna styrkleika taflnanna 0,088 mg, 0,18 mg,
0,35 mg og 0,7 mg talid i somu rod.

Allir styrkleikar af Sifrol eru faanlegir 1 alpynnum sem innihalda 10 t6flur hver og i 6skjum sem
innihalda 3 eda 10 pynnuspjold (30 eda 100 toflur). Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

Framleidoandi
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein
byskaland

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51 — 61
59320 Ennigerloh
byskaland

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Frakkland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

buarapus
Bropunrep Uurenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KI' —
KJIOH bparapus

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: +372 612 8000

E))LGoa

Boehringer Ingelheim EALég Movonpdownn 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

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

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

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Danmark Norwegian branch
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

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

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

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena — Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim EALdc Movorpocmnn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacné zlozka

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sifrol 0,26 mg fordatoflur
Sifrol 0,52 mg fordatoflur
Sifrol 1,05 mg foroatoflur
Sifrol 1,57 mg fordatoflur
Sifrol 2,1 mg fordatoflur
Sifrol 2,62 mg fordatoflur
Sifrol 3,15 mg foroatoflur
pramipexol

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Sifrol og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sifrol

Hvernig nota 4 Sifrol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Sifrol

Pakkningar og adrar upplysingar

AN e

1. Upplysingar um Sifrol og vid hverju pad er notad

Sifrol inniheldur virka efnid pramipexdl og tilheyrir flokki lyfja sem kallast dopamindrvar sem 6rva
dopaminvidtaka i heilanum. Orvun dopaminvidtaka hrindir af stad taugabodum i heilanum sem hjalpa
til vio stjornun likamshreyfinga.

Sifrol er notad til medhondlunar & einkennum frumkominnar Parkinsonsveiki hja fullordnum. bPad ma
nota eitt og sér eda samhlida levodopa (annad lyf vid Parkinsonsveiki).

2. Adur en byrjad er ad nota Sifrol

Ekki ma nota Sifrol
- ef um er ad reeda ofnami fyrir pramipexoli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum adur en Sifrol er notad. Lattu lakninn vita ef pu ert med, hefur haft eda faerd

einhvern sjukdémskvilla eda einkenni, sérstaklega eitthvad af eftirtoldu:

- nyrnasjukdom.

- ofskynjanir (ef pt sérd, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til stadar). Flestar
ofskynjanir eru sjonraenar.

- hreyfingatregda (t.d. 6edlilegar, stjornlausar hreyfingar utlima). Ef pu ert med langt gengna
Parkinsonsveiki og ert einnig ad taka levodopa getur pu fengid hreyfingatregdu medan verio er
ad auka Sifrol skammta.
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- truflun 4 vodvaspennu (vangeta til ad halda likamanum og halsi 1 uppréttri stodu (&sleg slekja)).
bu getur einkum fundid fyrir framsveigju 4 h6foi og halsi, bakboga eda hlidarsveigju 4 hrygg
(Pisa heilkenni).

- syfja eda tilfelli par sem sjuklingurinn fellur skyndilega i svefn.

- gedveiki (t.d. samberileg einkenni og vi0 gedklofa).

- sjonskerding. bt parft ad fara reglulega i augnskodun medan a Sifrol medferd stendur.

- alvarlegir hjarta- og &edasjukdomar. b0 parft ad lata fylgjast reglulega med blodprystingi,
sérstaklega 1 upphafi medferdar. bad er til ad koma i veg fyrir réttstoduprystingsfall
(blooprystingsfall pegar stadid er upp).

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/umdnnunaradili taka eftir sterkri og sifelldri longun hja pér
til pess ad hegda pér & pann hatt sem er olikt pér og ad pu getir ekki stadist paer skyndihvatir eda
freistingu til athafna sem geetu skadad pig eda adra. betta er kallad hvatastjornunarroskun og getur
m.a. falid i sér hegOun eins og spilafikn, 6hoflegt at eda eyOslu, 6edlilega mikla kynhvot eda pad ad
vera upptekinn af auknum kynferdislegum hugsunum eda tilfinningum. Laeknirinn gaeti purft ad adlaga
skammtinn eda gera hlé 4 medferdinni.

Lattu leekninn vita ef pu eda fjolskylda pin/umdnnunaradili taka eftir ad pu ert farin(n) ad syna
einkenni oflaetis (asingur, ofsakeeti eda 6hoflega spennt(ur)) eda 6rads (minnkud arvekni, rugl, missir
raunveruleikaskyns). Laknirinn geeti purft ad adlaga skammtinn eda gera hlé 4 medferdinni.

Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir einkennum & bord vid punglyndi, sinnuleysi, kvida, preytu,
svitamyndun eda verki eftir ad pu heettir eda minnkar medferd med Sifrol. Ef vandamalid varir lengur
en nokkrar vikur geeti laeknirinn purft ad adlaga medferdina.

Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir vangetu til ad halda likamanum og halsi 1 uppréttri stédu (asleg
slekja). Ef petta gerist getur verid ad leknirinn adlagi eda breyti lyfjamedferdinni.

Sifrol fordatafla er sérhonnud tafla sem virka efnid losnar smam saman Gr pegar taflan hefur verid
tekin inn. Tofluhlutar geta stundum skilist ut og komid fram i heegdum (saur) og geta litid 0t eins og
heilar t6flur. Lattu leekninn vita ef pu finnur t6fluhluta i haegdum.

Born og unglingar
Ekki er maelt med notkun Sifrol fyrir bérn og unglinga yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Sifrol

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Petta a einnig vid um lyf, natturulyf, hollustumatvoru eda faedubotarefni sem pi hefur
fengid an lyfsedils.

Varast ber ad nota Sifrol samhlida notkun gedrofslyfja.

Geeta skal varudar ef eftirfarandi lyf eru notud:

- cimetidin (notad til ad medhdndla miklar magasyrur og magasar)

- amantadin (sem getur verid notad til ad medhondla Parkinsonsveiki)

- mexiletin (notad til ad medhondla oreglulegan hjartslatt, petta astand er pekkt sem takttruflun
fra slegli)

- zidovudin (sem getur verid notad til ad medhdndla alnemi (AIDS), sjikdom i dnamiskerfinu)

- cisplatin (notad til ad medhondla ymsar tegundir krabbameins)

- kinin (sem er hagt a0 nota til ad fyrirbyggja sarsaukafullan sinadratt i foétum ad noéttu og til
medferdar 4 akvedinni tegund malariu sem kallast falciparum malaria (,,illkynja“ malaria)

- prokainamid (notad til a0 medhondla oreglulegan hjartslatt)

Hja peim sem nota levodopa er radlagt ad minnka levodopaskammt vid upphaf medferdar med Sifrol.
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Fordast ber notkun roandi lyfja (sem hafa sefandi ahrif) eda ef afengis er neytt. I slikum tilvikum getur
Sifrol haft dhrif & heefni til aksturs eda notkunar véla.

Notkun Sifrol med mat, drykk eda afengi
Geeta skal varudar vid neyslu afengis medan a Sifrol medferd stendur.
Sifrol ma taka med eda an matar.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum

aour en lyfid er notad. Lacknirinn mun raeda vid pig um hvort radlegt sé ad halda afram ad taka Sifrol.

Ahrif Sifrol 4 fostur er ekki pekkt. bvi skulu pungadar konur ekki nota Sifrol nema laeknirinn hafi
radlagt pad.

Sifrol 4 ekki ad nota medan 4 brjostagjof stendur. Sifrol getur minnkad mjélkurmyndun. Auk pess
getur lyfio borist yfir 1 brjostamjolk og borist til barnsins. Ef ekki er haegt ad komast hja notkun Sifrol
skal heetta brjostagjof.

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

Sifrol getur valdid ofskynjunum (madur sér, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til stadar). Ef
pt finnur fyrir pessum einkennum skaltu hvorki stjérna teekjum né vélum.

Tengsl hafa sést 4 milli notkunar Sifrol og syfju og pekkt eru tilfelli par sem sjuklingur fellur
skyndilega i svefn, sérstaklega sjuklingar med Parkinsonsveiki. Ef pt faerd pessar aukaverkanir mattu
ekki aka eda stjorna vélum. bu skalt segja laekninum fra pvi ef petta hendir pig.

3. Hvernig nota a Sifrol

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum. Laeknirinn mun radleggja rétta skammta.

Sifrol fordatoflur & ad taka adeins einu sinni 4 dag og 4 hverjum degi u.p.b. & sama tima.

Sifrol ma taka med eda an matar. Gleypid toflurnar heilar meo vatni.

Ekki ma tyggja, brjota eda mylja fordatoflurnar.

Ef pu gerir pad er heetta 4 a0 pu fair of stéran Q @
skammt pvi lyfid getur losnad of hratt ut i
likamann. %

Fyrstu vikuna er venjulegur s6larhringsskammtur 0,26 mg pramipex6l. Skammturinn verdur sidan
aukinn & fimm til sj6 daga fresti samkvamt laeknisradi par til stjorn hefur fengist 4 einkennum
(viohaldsskammtur).

81



Aztlun um haekkun 4 skommtum fyrir Sifrol fordatoflur

Vika Soélarhringsskammtur | Fj6ldi taflna
(mg)

1 0,26 Ein Sifrol 0,26 mg fordatafla.

2 0,52 Ein Sifrol 0,52 mg fordatafla
EPA
tveer Sifrol 0,26 mg fordatoflur.

3 1,05 Ein Sifrol 1,05 mg fordatafla,
EDA
tveer Sifrol 0,52 mg fordatoflur,
EDA
fjorar Sifrol 0,26 mg fordatdflur.

Venjulegur vidhaldsskammtur er 1,05 mg a s6larhring. Hins vegar getur purft ad auka skammtinn enn
frekar. Ef pad reynist naudsynlegt pa mun laeknirinn auka skammtinn { hamarksskammt 3,15 mg af
pramipexoli 4 sélarhring. Minni vidhaldsskammtur med einni 0,26 mg fordatdflu & soélarhring er einnig
hugsanlegur.

Sjuklingar meod nyrnasjukdom

Ef pbu ert med nyrnasjukdom getur leeknirinn radlagt pér ad taka venjulegan byrjunarskammt af

0,26 mg fordatoflum adeins annan hvern dag fyrstu vikuna. Eftir pad getur leeknirinn aukid skammta 1
eina 0,26 mg fordatdflu daglega. Ef porf er 4 frekari aukningu skammta af pramipexoli getur leeknirinn
adlagad skammta i 0,26 mg prepum.

Ef pu att vid alvarleg nyrnavandamal ad strida getur laknirinn purft ad faera pig yfir 4 annars konar
pramipexo6l medferd. Fari nyrnavandamalin versnandi medan 4 medferd med pramipexdli stendur
skaltu hafa samband vid leekninn eins fljott og audid er.

Ef pu ert ad skipta yfir fra Sifrol téflum
Laeknirinn mun mida skammt pinn af Sifrol fordatoflum vid pann skammt af Sifrol t6flum sem pu
hefur verid ad nota.

Taktu venjulegan skammt af Sifrol t6flum daginn fyrir skiptin. Taktu sidan Sifrol fordatofluna nasta
morgun og taktu ekki meira af Sifrol t6flum.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef teknar eru of margar toflur fyrir slysni,

- a strax ad hafa samband vi0 lekni eda nastu slysa- og bradamottdku og fa radleggingar.

- pt gaetir fengid uppkdst, eirdarleysi eda adrar aukaverkanir sem er lyst i kafla 4 (Hugsanlegar
aukaverkanir)

Ef gleymist ad taka Sifrol

Ef bu gleymir ad taka skammt af Sifrol, en manst eftir pvi innan 12 klst. fra venjulegum tima, skaltu
taka tofluna pegar i stad og taka sidan naestu t6flu & venjulegum tima.

Ef pu gleymir ad taka skammt i meira en 12 klst., skaltu taka naesta skammt 4 venjulegum tima. Ekki &
a0 tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Ef haett er ad nota Sifrol
Ekki haetta notkun Sifrol an pess a0 radfaera pig vid leekninn. Ef pu parft ad haetta toku lyfsins mun
laeknirinn minnka skammtinn smam saman. Pad minnkar likurnar 4 versnun einkenna.

beir sem eru med Parkinsonsveiki skulu ekki haetta Sifrol medferd skyndilega. Skyndileg stodvun
medferdar getur valdid sjikdomsastandi sem nefnist illkynja sefunarheilkenni (neuroleptic malignant
syndrome), sem getur haft i for med sér meirihattar heilsufarslega ahettu. Medal einkenna eru:

- hreyfingatregda (missir hreyfigetu)
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- stifir voOvar
- hiti

- ostodugur blodprystingur
- hradtaktur (aukinn hjartslattur)

- rugl

- minnkud medvitund (t.d. da)

Stodvun medferdar eda minnkun & skammti Sifrol getur hugsanlega valdid sjukdomsastandi sem
nefnist frahvarfsheilkenni dopamindrva. Medal einkenna eru punglyndi, sinnuleysi, kvidi, preyta,
svitamyndun eda verkir. Ef pu finnur fyrir pessum einkennum skaltu hafa samband vid lekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum. Mat
aukaverkana er byggt 4 eftirfarandi tioni:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
Sjaldgeefar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
Mjog sjaldgaefar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
Koma orsjaldan fyrir: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aectla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum

bu getur fundid fyrir eftirfarandi aukaverkunum:

Mjog algengar:

- Hreyfingatregda (t.d. 6edlilegar, osjalfradar hreyfingar utlima)

- Syfja
- Sundl
- Ogledi

Algengar:

- borf fyrir ad hegda sér 4 ovenjulegan hatt
- Ofskynjanir (madur sér, heyrir eda finnur fyrir einhverju sem er ekki til stadar)

- Rugl
- breyta
- Svefnleysi

- Bjugur a utlimum, yfirleitt 4 fotleggjum

- Hofudverkur
- Lagprystingur

- Oedlilegir draumar

- Hagdatregda
- Sjonskerding
- Uppkost

- byngdartap p.m.t. minnkud matarlyst

Sjaldgeefar:

- Ofsoknarkennd (t.d. mikill 6tti um eigin velferd)

- Ranghugmyndir

- Mikil syfja & daginn og skyndilegur svefn
- Minnisleysi (minnistruflanir)
- Sjukleg hreyfingarporf (auknar hreyfingar og erfitt ad vera kyrr)
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- byngdaraukning
- Ofnaemisviobrogd (t.d. utbrot, kladi, ofneemi)
- Y firlid
- Hjartabilun (hjartakvillar sem geta valdid madi eda 6kklabjug)*
- Oedlileg seyting pvagstemmuvaka*
- Eirdarleysi
- Mzeoi (erfidleikar vid 6ndun)
- Hiksti
- Lungnabdlga (syking i lunga)
- Erfitt a0 standast skyndihvatir eda freistingu til athafna sem geetu skada0 pig eda adra, eins og
til deemis:
- Sterkar skyndihvatir til ad stunda fjarhaettuspil pratt fyrir alvarlegar afleidingar fyrir pig
eda fjolskylduna.
- Breyttur eda aukinn kynferdislegur ahugi og hegdun sem hefur ahrif & pig eda adra, til
deemis aukin kynhvét.
- Stjornlaus og 6hofleg innkaup eda eydsla.
- Atkost (borda mikinn mat 4 stuttum tima) eda arattuat (borda meiri mat en venjulega og
meira en parf til ad sedja hungrid)*.
- Orad (minnkud arvekni, rugl, missir raunveruleikaskyns)

Mjog sjaldgeefar:
- Ofleeti (aesingur, ofsakaeti eda ohoflega spennt(ur))
- Sjalfkrafa stinning getnadarlims

Tioni ekki pekkt:
- Eftir ad pt heettir eda minnkar medferd med Sifrol: Vart kann ad verda vid punglyndi,
sinnuleysi, kvida, preytu, svitamyndun eda verki (nefnist frahvarfsheilkenni dopamindrva).

Lattu lzekninn vita ef pi upplifir eitthvad af ofangreindu. Leeknirinn rzedir leidir til ad hafa
stjorn a eda draga ur einkennum.

Nékvaemt mat & tioni fyrir aukaverkanir merktar med* er ekki mogulegt par sem pessar aukaverkanir
komu ekki fram i kliniskum rannséknum med 2.762 sjuklingum sem fengu medferd med pramipexoli.
Tioniflokkunin er liklega ekki heerri en ,,sjaldgaefar®.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Sifrol

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni & eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid toflurnar i upprunalegum umbidum til varnar gegn raka.
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfio.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Sifrol inniheldur
Virka innihaldsefnid er pramipexo6l.

Hver tafla inniheldur 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg eda 3,15 mg af
pramipexoli sem samsvarar 0,375 mg, 0,75 mg, 1,5 mg, 2,25 mg, 3 mg, 3,75 mg eda 4,5 mg af
pramipexol tvihydroklorid einhydrati, 1 somu r60.

Onnur innihaldsefni eru: hypromellosi 2208, maissterkja, karbomer 941, vatnsfri kisilkvoda,
magnesiumsterat.

Lysing 4 qtliti Sifrol og pakkningastzerdir

Sifrol 0,26 mg og 0,52 mg fordatdflur eru hvitar til beinhvitar, kringlottar og med snidbrun.
Sifrol 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg og 3,15 mg fordatoflur eru hvitar til beinhvitar og
sporoskjulaga.

Allar t6flur eru med igreyptu Boehringer Ingelheim fyrirtaekistakninu 4 annarri hlidinni og
kédunum P1, P2, P3, P12, P4, P13 eda P5 4 hinni hlidinni, sem takna styrkleika taflnanna 0,26 mg,
0,52 mg, 1,05 mg, 1,57 mg, 2,1 mg, 2,62 mg og 3,15 mg, i sému rod.

Allir styrkleikar af Sifrol eru faanlegir 1 alpynnum sem innihalda 10 t6flur hver og i 6skjum sem
innihalda 1, 3 eda 10 pynnuspjold (10, 30 eda 100 fordatdflur). Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir
séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein

byskaland

Framleidoandi
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

55216 Ingelheim am Rhein
byskaland

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51 — 61
59320 Ennigerloh
byskaland

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Paris

Frakkland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

buarapus
Bropunrep Uurenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KI' —
KJIOH bparapus

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: +372 612 8000

E))LGoa

Boehringer Ingelheim EALég Movonpdownn 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

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel: +36 1 299 89 00

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

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge
Boehringer Ingelheim Danmark Norwegian branch
TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

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

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

Roménia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena — Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim EALdc Movorpocmnn A.E.

TnA: +30 2 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacné zlozka

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

Pessi fylgisedill var sidast uppferour {MM/AAAA}

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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