Pribalova informace: informace pro uZivatele

SIFROL 0,088 mg tablety
SIFROL 0,18 mg tablety
SIFROL 0,35 mg tablety
SIFROL 0,7 mg tablety
pramipexolum

Pieltéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, nez za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je SIFROL a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete SIFROL uZivat
3. Jakse SIFROL uZiva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak SIFROL uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je SIFROL a k ¢emu se pouZiva

SIFROL obsahuje 1éCivou latku pramipexol a patii do skupiny 1€kt znamych jako agonisté dopaminu,
které stimuluji dopaminové receptory v mozku. Stimulace dopaminovych receptord v mozku spousti
nervové impulzy, které poméhaji fidit pohyby téla.

SIFROL se uZiva:

- k 1é¢bé ptiznakid priméarni Parkinsonovy nemoci u dospélych. Mtze byt poddvan samotné nebo v
kombinaci s levodopou (jiny Iék k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci).

- k 1é¢bé priznakt primarniho syndromu neklidnych nohou u dospélych (RLS) stiedné tézkého az
tézkého stupné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete SIFROL uZivat

NeuZivejte SIFROL.:
- jestliZe jste alergicky(&) na pramipexol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku SIFROL se porad’te se svym lékafem. Informujte svého I1ékate, jestlize mate
(mél(a) jste) nebo se u Vas rozviji jakékoli onemocnéni nebo ptiznaky, zejména nékteré z nasledne
uvedenych:



- onemocnéni ledvin

- halucinace (zrakové, sluchové nebo pocitové vnimani jevi, které neexistuji). VétSina halucinaci je
zrakové povahy.

- poruchy hybnosti (napf. abnormalni nekontrolované pohyby koncetin). Pokud trpite pokro¢ilou
Parkinsonovou nemoci a sou¢asné uzivate levodopu, miize se u Vas objevit dyskineze (poruchy
hybnosti) pii zahéjeni 1écby ptipravkem SIFROL

- dystonie (neschopnost udrzet télo a krk rovné a ve vzpiimené poloze (axialni dystonie)). Zejména
muze dojit k pfedklonu hlavy a krku (stav rovnéz zvany antekolis), piedklonu trupu (stav rovnéz
zvany kamptokormie) nebo uklonu trupu (stav rovnéz zvany pleurototonus nebo Pisa syndrom).

- spavost a epizody nahlého usinani

- psychéza (napt. srovnatelna s piiznaky schizofrenie)

- zhorseni zraku. Béhem 1écby ptipravkem SIFROL byste méli podstupovat pravidelné kontroly
zraku.

- tézké onemocnéni srdce a cév. Je potieba, aby byl Vas krevni tlak pravidelné kontrolovan, zejména
na pocatku 1é¢by. To proto, aby se predeslo posturalni hypotenzi (ndhly pokles krevniho tlaku po
zaujeti vzptimené polohy)

- augmentace. Pfiznaky u Vas mohou nastat dfive nez obvykle, mohou byt siln€jsi a zasahovat jiné
koncetiny.

Informujte svého 1ékaie, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici, ¢i oSetfovatelé zaznamenate, Ze se u
Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zptisobem, ¢i nemuizete odolat nutkani, popudu ¢i
pokuseni provadét nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli. Tyto projevy jsou
nazyvany impulzivnimi poruchami a miize mezi né patiit navykové hra¢stvi, nadmérna konzumace jidla
nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo narist sexualnich myslenek a pociti.
Pokud se tyto projevy objevi, Va§ 1ékai Vam mozna bude muset snizit davku, nebo ptipravek vysadit.

Informujte svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici, ¢i oSetfovatelé zaznamenaji, Ze se u Vas
zacina objevovat manie (neklid, pocit povznesené nalady nebo nadmérné vzruseni) nebo delirium
(snizené védomi, zmatenost nebo ztrata vnimani reality). Vas 1ékai Vam mozna bude muset snizit davku
nebo piipravek vysadit.

Informujte svého 1ékare, pokud se u Vas po ukonceni 1é¢by piipravkem SIFROL nebo po snizeni jeho
davky objevi pfiznaky, jako je deprese, apatie, izkost, inava, poceni nebo bolest. Pokud budou problémy
pretrvavat déle nez nékolik tydnt, mize 1ékar Vasi 1é¢bu upravit.

Informujte svého 1ékate, pokud prestavate byt schopen (schopna) udrzet t€lo a krk rovné a ve vzptimené
poloze (axialni dystonie). Pokud se tyto pfiznaky objevi, mize I¢kat Vasi 1écbu upravit nebo zménit.

Déti a dospivajici
Podavéni ptipravku SIFROL u déti a dospivajicich mladSich 18 let se nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a SIFROL
Informujte svého Iékaie nebo l1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

SIFROL nesmi byt uzivan spolu s léky k 1é¢bé psychozy.

Bud'te opatrny(a), pokud uzivate nasledujici 1éky:

- cimetidin (sniZuje nadmérnou tvorbu zalude¢ni kyseliny a 1é¢i Zalude¢ni viedy)

- amantadin (ktery mtize byt podavan k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci)

- mexiletin (k 1é¢bé nepravidelné Cinnosti srdce, stav znamy jako komorova arytmie)



- zidovudin (ktery miize byt podavan k 1é¢bé€ syndromu ziskaného selhani imunity (AIDS),
onemocnéni imunitniho systému u ¢loveka)

- cisplatina (k 1€¢bé riznych typt nadorit)

- chinin (ktery mtze byt podavan k prevenci bolestivych no¢nich ki'e¢i nohou a k 1é¢b¢ urcitého typu
malarie zndmé jako tropicka (maligni malarie))

- prokainamid (k 1écbé nepravidelné ¢innosti srdce)

Pokud uzivate levodopu, doporucuje se davku levodopy snizit, kdyz zahajujete 1é¢bu ptipravkem
SIFROL.

Bud'te opatrny(a), pokud uzivate jakykoliv 1ék, ktery ma tlumivy G¢inek, nebo pokud pijete alkohol.
V téchto piipadech SIFROL mtiZze ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek SIFROL s jidlem, pitim a alkoholem
Bud’te opatrny(a), pokud béhem 1é¢by ptipravkem SIFROL konzumujete alkohol.
SIFROL lze uZivat spolu s jidlem nebo bez néj.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Uginek ptipravku SIFROL na nenarozené dité neni znam. Pokud jste viak téhotna, SIFROL neuZivejte,
dokud Vam lékat jeho uzivani nedoporuci.

SIFROL se nema uzivat béhem kojeni. SIFROL miiZze snizit tvorbu matefského mléka. Do matefského
mléka také mize prechazet a tim se dostavat do t€la kojence. Jestlize je jeho podavani nevyhnutelné,
kojeni je tieba ukoncit.

Porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

SIFROL muze vyvolavat halucinace (zrakové, sluchové nebo pocitové vnimani jeva, které neexistuji).
Pokud tomu tak je, nefid’te a neobsluhujte stroje.

Podavani ptipravku SIFROL bylo spojeno se spavosti a epizodami nahlého usinani, zejména u pacientd s

Parkinsonovou nemoci. Jestlize se u Vas tyto nezadouci uéinky objevuji, nesmite fidit nebo obsluhovat
stroje. Pokud k témto ptiznaktim dojde, informujte o tom svého 1ékaie.

3. Jak se SIFROL uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého I€kare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem. Lékat Vam poradi spravné davkovani.

Muzete uzivat SIFROL s jidlem nebo bez n¢j. Zapijte tablety vodou.

Parkinsonova nemoc
Denni davku 1éku je tieba uzivat rozd€lenou na 3 stejné davky.

Béhem prvniho tydne je obvykla davka 1 tableta pripravku SIFROL 0,088 mg tiikrat denné (to odpovida
0,264 mg denne):



1. tyden

Pocet tablet

1 tableta SIFROL 0,088 mg tfikrat denné

Celkovéa denni davka (mg)

0,264

Tato davka se podle pokynt 1ékate zvySuje kazdych 5 - 7 dni, dokud neni dosazeno kontroly pfiznaki

(udrZzovaci davka).

2. tyden

3. tyden

Pocet tablet

1 tableta SIFROL 0,18 mg ttikrat
denné
NEBO

2 tablety SIFROL 0,088 mg tiikrat
denné

1 tableta SIFROL 0,35 mg
ttikrat denné

NEBO

2 tablety SIFROL 0,18 mg
tiikrat denné

Celkovéa denni davka (mg)

0,54
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Obvykla udrzovaci davka je 1,1 mg denné. Muze vSak byt nutné jesté zvysit davku. Pokud je to tieba,
1ékai mize davku zvysit aZ na maximalné 3,3 mg pramipexolu denné. Take je mozna niZsi udrzovaci
davka tfi tablety piipravku SIFROL 0,088 mg denné¢.

sv v

Nejvyssi udrzovaci davka

Pocet tablet

1 tableta SIFROL 0,088 mg
tiikrat denné

1 tableta SIFROL 0,7 mg
a 1 tableta SIFROL 0,35 mg
tfikrat denné

Celkova denni davka (mg)

0,264

3,15

Pacienti s onemocnénim ledvin

Jestlize mate stfedné tézké az t€zké onemocnéni ledvin, 1ékai Vam piedepise nizsi davku. V tomto
pripad¢ budete uzivat tablety jen jednou nebo dvakrat denng. JestliZze mate stfedné t€Zké onemocnéni
ledvin, obvykla zahajovaci davka je 1 tableta SIFROL 0,088 mg dvakrat denné. Jestlize mate t&zké
onemocnéni ledvin, obvykla zahajovaci davka je pouze 1 tableta SIFROL 0,088 mg denné.

Syndrom neklidnych nohou

Davka se obvykle uziva jednou denné vecer, 2-3 hodiny pted ulehnutim.

Béhem prvniho tydne je obvykla davka 1 tableta ptipravku SIFROL 0,088 mg jednou denné (odpovida

0,088 mg denn¢):

1. tyden

Pocet tablet

1 tableta SIFROL 0,088 mg

Celkové denni davka (mg)

0,088

Tato davka se podle pokyni 1ékate zvySuje kazdych 4 - 7 dni, dokud neni dosazeno kontroly pfiznaki

(udrZovaci davka).

| \ 2. tyden

3. tyden

4. tyden




Pocet tablet

1 tableta SIFROL 0,18 mg
NEBO

1 tableta SIFROL 0,35 mg
NEBO

1 tableta SIFROL 0,35 mg
a 1 tableta SIFROL

davka (mg)

2 tablety SIFROL 2 tablety SIFROL 0,18 mg | 0,18 mg
0,088 mg NEBO NEBO
4 tablety SIFROL 3 tablety SIFROL 0,18 mg
0,088 mg NEBO
6 tablet SIFROL 0,088 mg
Celkova denni | 0,18 0,35 0,54

Denni davka nesmi pfesahnout 6 tablet ptipravku SIFROL 0,088 mg nebo davku 0,54 mg (0,75 mg soli

pramipexolu).

Jestlize uzivani tablet prerusite na dobu delsi nez n€kolik dni a cheete 1é¢bu znovu zahéjit, musite zacit

svvr

Lékar Vasi 1é¢bu zhodnoti po 3 mésicich a rozhodne o jejim pokra¢ovani.

Pacienti s onemocnénim ledvin
Jestlize mate té¢Zké onemocnéni ledvin, SIFROL nemusi byt pro Vas vhodny zpiisob 1é¢by.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku SIFROL, nezZ jste mél(a)

Pokud jste nedopatienim uzil(a) pfili§ mnoho tablet

- kontaktujte svého lékai'e nebo nejblizsi pohotovostni oddéleni nemocnice, a pozadejte o radu.

- muze nastat zvraceni, neklid nebo néktery z nezadoucich ucinkli uvedenych v bod¢ 4 ,,Mozné
nezadouci u¢inky*.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit SIFROL
Nemeéjte obavy. Prosté¢ opomenutou davku tplné€ vynechte a nasledujici davku vezméte ve spravny cas.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat SIFROL
NepieruSujte 1é¢bu ptipravkem SIFROL bez porady s 1ékafem. Jestlize musite piestat s uZivanim tohoto
pripravku, lékai Vam bude davku postupné snizovat. Tento postup snizuje riziko zhorseni ptiznak.

Jestlize trpite Parkinsonovou nemoci, nesmite 1écbu piipravkem SIFROL nahle pterusit. Nahlé preruseni
miiZe zpusobit Vyvoj stavu, ktery se oznacCuje jako neurolepticky maligni syndrom, ktery miize znamenat
vyznamné ohroZeni zdravi. Mezi jeho pfiznaky patii:
- akineze (ztrata svalového pohybu)
- svalova ztuhlost

- horec¢ka

- nestaly krevni tlak
- tachykardie (zrychleni srde¢ni ¢innosti)

- zmatenost

- snizeni urovné védomi (napi. koma)

Pokud piipravek SIFROL vysadite nebo sniZite jeho davku, mize se u VA&s také rozvinout stav zvany
abstinen¢ni syndrom pfi vysazeni dopaminového agonisty. Pfiznaky mohou zahrnovat depresi, apatii,
Uzkost, unavu, poceni nebo bolest. Pokud se u Vas tyto piiznaky vyskytnou, je tieba, abyste

kontaktoval(a) svého l¢kare.




Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

4, Mozné neZadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Hodnoceni téchto nezadoucich ucinkd je zaloZeno na jejich nasledujici ¢etnosti:

Velmi Casté mohou se vyskytovat u vice nez 1 ¢lovéka z 10
Casté mohou se vyskytovat aZ u 1 ¢lovéka z 10
Méné Casté mohou se vyskytovat az u 1 ¢lovéka ze 100
Vzacné mohou se vyskytovat aZ u 1 ¢lovéka z 1000
Velmi vzécné mohou se vyskytovat aZ u 1 ¢lovéka z 10 000
Neni znamo frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit

JestliZe trpite Parkinsonovou nemoci, mohou se u Vas vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté:

- Dyskineze (napi. abnormalni nekontrolované pohyby koncetin)
- Spavost

- Zavraté

- Pocit na zvraceni (nevolnost)

Casté:

- Naléhavé nutkani k neobvyklému chovani

- Halucinace (zrakové, sluchové nebo pocitové vnimani jevt, které neexistuji)
- Zmatenost

- Unava (Unavnost)

- Nespavost (insomnie)

- Nahromadéni nadbyte¢né tekutiny, obvykle v nohach (periferni otoky)
- Bolest hlavy

- SniZeny tlak krve (hypotenze)

- Abnormalni sny

- Zacpa

- ZhorSeni zraku

- Zvraceni

- Pokles télesné hmotnosti véetné snizeni chuti k jidlu



Méné casté:
- Paranoia (napf. nadmérné obavy o vlastni zdravi)
- Bludy
- Nadmeérna denni ospalost a nahlé upadnuti do spanku
- Amnézie (porucha paméti)
- Hyperkineze (nadmérné pohyby a neschopnost setrvat v klidu)
- Zvyseni télesné hmotnosti
- Alergické reakce (napt. vyrazka, svédéni, precitlivélost)
- Mdloby
- Srdecni selhani (srde¢ni obtiZe, které mohou zplisobit dusnost nebo otoky kotnikt)*
- Nepiimétena sekrece antidiuretického hormonu*
- Neklid
- Dusnost (obtize s dychanim)
- Skytavka
- Pneumonie (plicni infekce)
- Neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuSeni provadét cinnost, kterd by mohla poskodit Vas
nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:
- Silné nutkani k nadmérnému hazardu i ptes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledk.
- Zménény nebo zvySeny zdjem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve VaSem okoli budi
zvysené obavy, napt. zvySeny sexualni apetit.
- Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.
- Zachvatovité prejidani (ptijem velkého mnoZzstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (pfijem vétsiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).*
- Delirium (snizené védomi, zmatenost, ztrata vnimani reality)

Vzacné:
- Manie (neklid, pocit povznesené nalady nebo nadmérné vzruseni)

Neni znamo:

- Po ukonceni 1é¢by nebo snizeni davky ptipravku SIFROL se miize objevit deprese, apatie, izkost,
inava, poceni nebo bolest (oznacuje se jako abstinen¢ni syndrom pii vysazeni dopaminového
agonisty).

Informujte, prosim, svého lékare, pokud zaznamenate néktery z téchto neZadoucich ucinki. Vas
1ékai* s Vami probere mozZnosti, jak tyto neZadouci ucinky zvladat ¢i je omezit.

V piipadé nezadoucich u¢inkl oznacenych * neni odhad piesné frekvence vyskytu mozny, protozZe tyto
nezadouci G¢inky nebyly pozorovany v klinickych studiich u 2 762 pacienti 1é¢enych pramipexolem.
Frekvence vyskytu neni pravdépodobné vétsi nez ,,méné Casté*.

JestliZe trpite syndromem neklidnych nohou, mohou se u Vas vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi Casté:
- Pocit na zvraceni (nevolnost)

Casté:

- Zmeény rytmu spanku jako nespavost (insomnie) a spavost (ospalost)
- Unava (Gnavnost)

- Bolest hlavy

- Abnormalni sny



Zacpa
Zavraté
Zvraceni

Méné Casté:

Naléhavé nutkani k neobvyklému chovani*

Srdecni selhani (srde¢ni obtize, které mohou zptisobit dusnost nebo otoky kotnikt)*
Nepriméiena sekrece antidiuretického hormonu*

Dyskineze (napf. neobvyklé, nekontrolované pohyby koncetin)
Hyperkineze (nadmérné pohyby a neschopnost setrvat v klidu)*
Paranoia (napf. nadmérné obavy o vlastni zdravi)*

Bludy*

Amnézie (porucha pameéti)*

Halucinace (zrakové, sluchové nebo pocitové vnimani jevt, které neexistuji)
Zmatenost

Nadmérna denni ospalost a nahlé upadnuti do spanku

Zvyseni télesné hmotnosti

SniZeny tlak krve (hypotenze)

Nahromadéni nadbyte¢né tekutiny, obvykle v nohach (periferni otoky)
Alergické reakce (napt. vyrazka, svédéni, precitlivélost)

Mdloby

Neklid

Zhorseni zraku

Pokles télesné hmotnosti véetné snizené chuti K jidlu

Dusnost (obtiZe s dychanim)

Skytavka

Pneumonie (plicni infekce)*

Neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét ¢innost, ktera by mohla poskodit Vas

nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:

- Silné nutkéni k nadmérnému hazardu i ptes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich

nasledku.*

- Zmeéneény nebo zvyseny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi

zvysené obavy, napf. zvySeny sexualni apetit.*
- Nekontrolovatelné nadmérmné nakupovani nebo utraceni.*

- Zachvatovité prejidani (pfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (pfijem vetSitho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).*

Maénie (neklid, pocit povznesené nalady nebo nadmérné vzruSeni)*
Delirium (snizené védomi, zmatenost, ztrata vnimani reality)*

Neni znamo:

Informujte, prosim, svého lékare, pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich ucinku. Vas

Po ukonceni 1é¢by nebo snizeni davky piipravku SIFROL se mlze objevit deprese, apatie, tizkost,
unava, poceni nebo bolest (oznacuje se jako abstinencni syndrom pfi vysazeni dopaminového
agonisty).

lékal s Vami probere mozZnosti, jak tyto neZadouci ucinky zvladat ¢i je omezit.

V ptipadé nezadoucich u¢inki oznacenych * neni odhad piesné frekvence vyskytu mozny, protoze tyto
nezadouci G¢inky nebyly pozorovany v klinickych studiich u 1395 pacientt 1é¢enych pramipexolem.

Frekvence vyskytu neni pravdépodobné vétsi nez ,,méné Casté™.



Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinku, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci u¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pfipravku.

5. Jak SIFROL uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalsi informace

Co SIFROL obsahuje

Lécivou latkou je pramipexolum.

Jedna tableta obsahuje pramipexolum 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg nebo 0,7 mg ve formé pramipexoli
hydrochloridum monohydricum 0,125 mg, 0,25 mg, 0,5 mg nebo 1 mg.

DalSimi sloZzkami jsou: mannitol, kukufi¢ny $krob, koloidni bezvody oxid kiemi¢ity, povidon (K 25),
magnesium-stearat.

Jak SIFROL vypadé a co obsahuje toto baleni
Tablety SIFROL 0,088 mg jsou bilé, kulatého tvaru, ploché a bez délici ryhy.

Tablety SIFROL 0,18 mg a tablety SIFROL 0,35 mg jsou bilé, ovalného tvaru a ploché. Tablety
maji pulici ryhu na obou stranach a lze je délit na polovinu.

Tablety SIFROL 0,7 mg jsou bilé, kulatého tvaru a ploché. Tablety maji pulici ryhu na obou stranach a
1ze je délit na polovinu.

Vsechny tablety maji na jedné stran€ vyrazeny symbol spolecnosti Boehringer Ingelheim a kédy P6, P7,
P8 nebo P9 na druhé strané, které oznacuji sily tablet 0,088 mg, 0,18 mg, 0,35 mg a 0,7 mg.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

V8echny sily ptipravky SIFROL jsou dodavany v hlinikovych blistrech s obsahem 10 tablet v jednom
blistru. Krabic¢ka obsahuje 3 blistry nebo 10 blistrii (30 nebo 100 tablet).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH
D-55216 Ingelheim am Rhein
Némecko

Vyrobce

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

Boehringer Ingelheim France
100-104 avenue de France
75013 Patiz

Francie



Dal3i informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Bbbarapus

Bropunrep Unarenxaiim PLIB I'm6X u Ko KT -
KJI0H bearapus

Ten: +359 2 958 79 98

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

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

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

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

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

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

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tel: +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

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel.: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
SCS Boehringer Ingelheim Comm.V
Tel/Tel: +322 77333 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 8900

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 Norway KS
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, Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 2800

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG,
PodruZnica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00



island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Boehringer Ingelheim Ellas 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,
organiza¢na 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
Boehringer Ingelheim Ltd.
Tel: +44 1344 424 600

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 09/2020.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

