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BUENOS AIRES, 

~t4 AlAY 2010 
VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-004997-09-7 del Registro de la 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma BOEHRINGER INGELHEIM 

ll-lTERNATIONAL GmbH REPRESENTADA por BOEHRINGER INGELHEIM SA 

solicita autorización para importar la nueva forma farmacéutica COMPRIMIDOS DE 

LIBERACION PROLONGADA de la especialidad medicinal denominada SIFROL ER / 

PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRATO, concentración: 0,375mg, 0,75mg, 

L,5mg, 3,Omg, 4,5mg, inscripta en el REM con el Certificado N° 47,322, 

Que las actividades de elaboración, producción, fraccionamiento, 

importación, exportación, comercialización y depósito en jurisdicción nacional o con 

destino al comercio interprovincial de especialidades medicinales se encuentran regidas 

por la Ley 16,463 y los Decretos Nros, 9,763/64, 150/92 Y sus modificatorios Nros, 

1890/92 Y 177/93, 

Que la presente solicitud se encuadra en los términos legales de los 

Artículos 4to, 14 y concordantes del Decreto N° 150/92, 

Que la nueva forma farmacéutica de la especialidad medicinal antedicha 

habrá de importarse de ALEMANIA como país de origen y es elaborada en ALEMANIA 

observándose su consumo en un país que integra el Anexo I del Decreto N° 150/92, 
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Que de acuerdo a lo establecido en la Disposición 5755/96, los métodos de 

control de calidad del producto terminado, para especialidades medicinales importadas de 

Ull país del Anexo 1, serán solicitados y evaluados por el Instituto Nacional de 

Medicamentos. 

Que a fojas 494 y 495 consta el informe técnico favorable de la Dirección 

de Evaluación de Medicamentos. 

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los 

datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado 

en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96 se encuentran establecidos en la 

disposición ANMAT W 6077/97. 

Que la presente se dicta sobre la base de las atribuciones conferidas por los 

Decretos Nros 1490/92 y 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°._ Autorizase a la firma BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL 

GmbH REPRESENTADA por BOEHRINGER INGELHEIM S.A. a importar, fraccionar. 

distribuir y comercializar la nueva forma farmacéutica COMPRIMIDOS DE 

LIBERACION PROLONGADA de la especialidad medicinal denominada: SIFROL ER / 
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PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRATO, inscripta en el REM con el 

Certificado N° 47.322, autorizada por Disposición ANMAT N° 4613/98. 

ARTICULO 2.- Aceptase los dalos característicos para la nueva forma farmacéutica 

COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA según lo descrito en el Anexo de 

Autorización de Modificaciones que forma parte integrante de la presente Disposición. 

ARTICULO 3.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el cual 

forma parte de la presente y el que deberá agregarse al Certificado N° 47.322 en los 

términos de la Disposición ANMA T N"6077 /97. 

ARTICULO 40
._ Inscríbase la nueva forma farmacéutica autorizada en el Registro 

Nacional de Especialidades Medicinales de esta Administración. 

ARTICULO 50
._ Anótese; gírese a la Coordinación de Informática a sus efectos de 

inclusión en el legajo electrónico, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado. gírese al 

Departamento de registro para que efectúe la agregación del Anexo de Autorización dc 

Modificaciones al correspondiente certificado, efectúe la entrega de la copia autenticada de 

la presente Disposición, junto con los proyectos de rótulos y prospectos autorizados. 

Cumplido, archívese PERMANENTE. 

Expediente N° 1-0047-0000-0004997-09-7 

DISPOSICION W 

m.b. 
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMATl, autorizó mediante Disposición No .. ,,2 .... 4.,,1.~.0a los efectos de su 

atlexado en el Certificado de Autorización de Especialidad Medicinal N° 47.322 la nueva 

forma farmacéutica solicitada por la firma BOEHRINGER INGELHEIM 

n\lTERNATIONAL GMBH REPRESENTADA por BOEHRINGER INGELHEIM S.A. 

para la especialidad medicinal denominada SIFROL ER / PRAMIPEXOL 

DICLORHIDRA TO MONOHIDRA TO otorgada según Disposición N" 4613/98, tramitado 

por expediente N" 1-0047-0000-014.281-97-5. 

La siguiente información figura consignada: 

Nombre Comercial: SIFROL ER. 

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA (1 l. 

Clasificación A TC: N04 BC 05 

Vías de Administración: ORAL 

Indicaciones: Está indicado para el tratamiento de las signos y síntomas de la enfermedad 

Parkinson idiopática. Puede ser empleado como único tratamiento o puede darse en 

combinación con levodopa. 

Concentración: PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRATO 0,375mg 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: 
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Genérico: PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRATO 0,375mg (equivalente a 

0.26mg de Pramipexol). 

Excipientes: Hipromelosa 2208 112,500mg, Almidón de Maíz 119,375mg, Carbomer 941 

l5,000mg, Sílica coloidal anhidra 1,500mg, Estearato de Magnesio 1,250mg. 

Origen del Producto: Sintético. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO 

Presentación: 10, 30 Y 100 COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA. 

Contenido por Unidad de Venta: 10, 30 Y 100 COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA. 

Período de vida Útil: 24 Meses 

Forma de Conservación: Conservar en su envase original y protegido de la luz. 

Condición de Expendio: Venta Bajo Receta 

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA (2). 

Nombre comercial: SIFROL ER. 

Clasificación ATC: N04 BC 05 

Vías de Administración: ORAL 

Indicaciones: Está indicado para el tratamiento de las signos y síntomas de la enfermedad 

Parkinson idiopática. Puede ser empleado como único tratamiento o puede darse en 

combinación con levodopa. 

Concentración: PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRATO 0,75mg 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: 
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Genérico: PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRATO 0,75mg (equivalente a 

0.52mg de Pramipexol). 

Excipientes: Hipromelosa 2208 148,500mg, Almidón de Maíz 160,620mg, Carbomer 941 

16,500mg, Sílica coloidal anhidra 1,980mg, Estearato de Magnesio 1,650mg. 

Origen del Producto: Sintético. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO 

Presentación: 10,30 Y 100 COMPRIMIDOS DE LIBERACiÓN PROLONGADA, 

Contenido por Unidad de Venta: 10, 30 Y 100 COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA. 

P,~ríodo de vida Útil: 24 Meses 

Fonna de Conservación: Conservar en su envase original y protegido de la luz. 

Condición de Expendio: Venta Bajo Receta 

Fonna Fannacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA (3). 

Nombre comercial: SIFROL ER. 

Clasificación ATC: N04 BC 05 

Vías de Administración: ORAL 

Indicaciones: Está indicado para el tratamiento de las signos y síntomas de la enfermedad 

Parkinson idiopática. Puede ser empleado como único tratamiento o puede darse en 

combinación con levodopa. 

Concentración: PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRATO 1,5mg 

Fórmula completa por unidad de fonna farmacéutica o porcentual: 
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Genérico: PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRATO 1,5mg (equivalente a 

1 .. 05mg de Pramipexol). 

Excipientes: Hipromelosa 2208 l57,500mg, Almidón de Maíz l69,650mg, Carbomer 941 

l7,500mg, Sílica coloidal anhidra 2,100mg, Estearato de Magnesio 1,750mg, 

Origen del Producto: Sintético. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO 

Presentación: 10,30 Y 100 COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA. 

Contenido por Unidad de Venta: 10, 30 Y 100 COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA. 

Período de vida Útil: 24 Meses 

Forma de Conservación: Conservar en su envase original y protegido de la luz, 

Condición de Expendio: Venta Bajo Receta 

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA (4), 

Nombre comercial: SIFROL ER. 

Clasificación A TC: N04 BC 05 

Vías de Administración: ORAL 

Indicaciones: Está indicado para el tratamiento de las signos y síntomas de la enfermedad 

Parkinson idiopática, Puede ser empleado como único tratamiento o puede darse en 

combinación con levodopa. 

Concentración: PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRATO 3mg 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: 
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Genérico: PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONOHIDRATO 3mg (equivalente a 

2. lmg de Pramipexol). 

Excipientes: Hipromelosa 2208 191,250mg, Almidón de Maíz 209,075mg, Carbomer 941 

17,000mg, Sílica coloidal anhidra 2,550mg, Estearato de Magnesio 2,125mg. 

Origen del Producto: Sintético. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO 

Presentación: 10,30 Y lOO COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA. 

Contenido por Unidad de Venta: lO, 30 Y lOO COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA. 

P,~ríodo de vida Útil: 24 Meses 

Forma de Conservación: Conservar en su envase original y protegido de la luz. 

Condición de Expendio: Venta Bajo Receta 

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA (5). 

Nombre comercial: SIFROL ER. 

Clasificación ATC: N04 BC 05 

Vías de Administración: ORAL 

Indicaciones: Está indicado para el tratamiento de las signos y síntomas de la enfermedad 

Parkinson idiopática. Puede ser empleado como único tratamiento o puede darse en 

combinación con levo dopa. 

Concentración: PRAMIPEXOL DICLORHIDRA TO MONO HIDRA TO 4.5mg. 
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Genérico: PRAMIPEXOL DICLORHIDRATO MONO HIDRATO 4.5mg (equivalente a 

3.l5mg de Pramipexol). 

Excipientes: Hipromelosa 2208 225,000mg, Almidón de Maíz 250,000mg, Carbomer 941 

15,000mg, Sílica coloidal anhidra 3,000mg, Estearato de Magnesio 2,500mg. 

Origen del Producto: Sintético. 

Erlvase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO 

Presentación: 10,30 Y 100 COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN PROLONGADA. 

Contenido por Unidad de Venta: 10, 30 Y 100 COMPRIMIDOS DE LIBERACIÓN 

PROLONGADA 

Período de vida Útil: 24 Meses 

Forma de Conservación: Conservar en su envase original y protegido de la luz. 

Condición de Expendio: Venta Bajo Receta 

País de Origen de Elaboración, integrante País Anexo I según Decreto 150/92: 

ALEMANIA 

Nombre o razón social del establecimiento elaborador: BOEHRINGER INGELHEIM 

PHARMA GmbH & CO. KG, 0-55216 Ingelheim am Rhein, ALEMANIA. 

Proyecto de rótulos de fojas 442 a 456 y prospectos a fojas 458 a 493 a desglosar rótulos 

de fojas 442 a 446 y prospectos de 458 a 469 que forman parte de la presente disposición. 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización N° 47.322. 

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones de la firma 

BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH REPRESENTADA por 

l1 
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BOEHRINGER INGELHEIM S.A., Titular del Certificado de Autorizaciót; N° 47.322, en 

la Ciudad de Buenos Aires, a los .............. días, del mes .... l ... ~ ... ~A.Y. . .?ºl(f 

Expediente N° 1-0047-0000-004997-09-7 

DISPOSICION W: 

2 4 7'0 
m.b. 

DR. CA O CHIALE 
INTERVENTOR 

A.N.M.A,~. 
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Proyecto de Rótulo 
Sifrol@ ER 0,375 mg comprimidos de liberación prolongada 2 , 7 O) 

Sifrol(il ER 
Pramipexol diclorhidrato monohidrato 0,375 mg 
Comprimidos de liberación prolongada 

VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimido de liberación prolongada contiene 

INDUSTRIA ALEMANA 

Pramipexol diclorhidrato monohidrato 0,375 mg (equivalente a 0.26 mg de Pramipexol) 
Excipientes (Hipromelosa 2208 112,500 mg, Almidón de Maíz 119,375 mg, Carbomer 941 15,000 mg, Silica 
coloidal anhidra 1,500 mg y Estearato de magnesio 1,250 mg). 

Vía de administración Oral 

Indicaciones, posología, contraindicaciones, advertencias e información adicional: ver prospecto adjunto. 

No almacenar a temperatura superior a 30 oC. Conservar en su envase original. Proteger de la luz. 

Elaborado por: 
BOEHFtlNGER INGELHEIM PHARMA GmbH & Co. KG, 0-55216, Ingelheim am Rhein, Alemania. 
Bajo licencia de Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Alemania. 

Pramipexol es una droga original, producto de investigación conjunta de los laboratorios Boehringer 
Ingelhelm, Alemania y Pharmacia, EE.UU. 

Importado por Boehringer Ingelheim SA Av. del Libertador 7208, Buenos Aires. Tel. (011) 4704-8333 
Dir. TéG. Dra. Andrea M. Violante, Farmacéutica y Bioquímica. Especialidad medicinal autorizada por el 
Ministerio de Salud. Certificado N° 47.322 

NO DE,IAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

Nota 
• Igual informaCión-párá las presentaciones x 10, x 30 y 100 comprimidos. 

Dr. Wol ang Golisch 
Apo rado 

D.U. 94034664 

"'--Farm. Huel Tsang 
Co-Directora Técnica 

MN N° 13.168 
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Proyecto de Rótulo 
Sifrol@ ER 0.75 mg comprimidos de liberación prolongada 

SifrolQD ER 
Pramipexol diclorhidrato monohidrato 0.75 mg 
Comprimidos de liberación prolongada 

VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimido de liberación prolongada contiene: 

~ 1· 0)1 

INDUSTRIA ALEMANA 

Pramipexol diclorhidrato monohidrato 0,75 mg (equivalente a 0.52 mg de Pramipexol) 
Excipientes (Hipromelosa 2208148,500 mg, Almidón de Maiz 160,620 mg, Carbomer 94116,500 mg, Silica 
coloidal anhidra 1,980 mg, Estearato de magnesio 1,650 mg). 

Vía de administración Oral. 

Indicaciones, posología, contraindicaciones, advertencias e información adicional: ver prospecto adjunto. 

No almacenar a temperatura superior a 30 oC. Conservar en su envase original. Proteger de la luz. 

Elaborado por: 
BOEH~:INGER INGELHEIM PHARMA GmbH & Co. KG, D-55216, Ingelheim am Rhein, Alemania 
Bajo licencia de Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Alemania. 

Pramipexol es una droga original, producto de investigación conjunta de los laboratorios Boehringer 
Ingelheim, Alemania y Pharmacia, EE.UU. 

Importado por Boehringer Ingelheim SA Av. del Libertador 7208, Buenos Aires. TeL (011) 4704-8333 
Dir Téc. Dra. Andrea M. Violante, Farmacéutica y Bioquimica. Especialidad medicinal autorizada por el 
Ministerio de Salud. Certificado W 47.322 

NO DEJAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

Nota 
• Igual información para las presentaciones x 10, x 30 y 100 comprimidos. 
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Dr. WCllfg~n~ Gollsch 
Apoderado 

D.U.94.034.664 

~(;) 
C'arm. Huei Tsang 
Ca-Directora Técnica 

MN N° 13.168 



Proyecto de Rótulo 
Sifrol@ ER 1.5 mg comprimidos de liberación prolongada 

Sifrol@ER 
Pramipexol diclorhidrato monohidrato 1.5 mg 

Comprimidos de liberación prolongada 

VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ALEMANA 

Cada comprimido de liberación prolongada contiene: 
Pramipexol diclorhidrato monohidrato 1,5 mg (equivalente a 1.05 mg de Pramipexol) 
Excipientes (Hipromelosa 2208157.500 mg, Almidón de Maíz 169,650 mg, Carbomer 94117,500 mg, Sílica 
coloidal anhidra 2,100 mg, Estearato de magnesio 1,750 mg). 

Vía de administración Oral. 

Indicaciones, posología, contraindicaciones, advertencias e información adicional ver prospecto adjunto. 

No almacenar a temperatura superior a 30 oC. Conservar en su envase original. Proteger de la luz. 

Elaborado por 
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GmbH & Co. KG, 0-55216, Ingelheim am Rhein, Alemania. 
Bajo licencia de Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Alemania. 

Pramipexol es una droga original, producto de investigación conjunta de los laboratorios Boehringer 
Ingelheim, Alemania y Pharmacia, EE.UU. 

Importado por Boehringer Ingelheim SA Av. del Libertador 7208, Buenos Aires. Tel. (011) 4704-8333 
Dir. Téc.: Dra. Andrea M. Violante, Farmacéutica y Bioquímica. Especialidad medicinal autorizada por el 
Ministerio de Salud. Certificado W 47.322 

NO DE.IAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

Nota: 
• Igual información para las presentaciones x 10, x 30 y 100 comprimidos. 

Dr. Wolfg n~ Golisch 
Apoder o 

D.U. 94.034.664 

/e' 
\ ~_ .. _. 

'Farrií. Huei Tsang 
Co-Directora Técnica 

MN N" 13.168 
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Proyecto de Rótulo 
Sifrol~) ER 3 mg comprimidos de liberación prolongada 

Sifrol@ER 
Pramipexol diclorhidrato monohidrato 3 mg 
Comprimidos de liberación prolongada 
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VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ALEMANA 

Cada comprimido de liberación prolongada contiene 
Pramipexol diclorhidrato monohidrato 3 mg (equivalente a 2.1 mg de Pramipexol) 
Excipiel1tes (Hipromelosa 2208 191,250 mg, Almidón de Maiz 209,075 mg, Carbomer 941 17,000 mg, Silica 
coloidal anhidra 2,550 mg, Estearato de magnesio 2,125 mg). 

Via de administración Oral. 

Indicaciones, posologia, contraindicaciones, advertencias e información adicional: ver prospecto adjunto. 

No almacenar a temperatura superior a 30 oC. Conservar en su envase original. Proteger de la luz. 

Elaborado por 
BOEHR:INGER INGELHEIM PHARMA GmbH & Co. KG, D-55216, Ingelheim am Rhein, Alemania. 
Bajo licencia de Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheim am Rhein, Alemania 

Pramipexol es una droga original, producto de investigación conjunta de los laboratorios Boehringer 
Ingelheim, Alemania y Pharmacia, EE.UU. 

Importado por Boehringer Ingelheim SA Av. del Libertador 7208, Buenos Aires. Tel. (011) 4704-8333 
Dir. Téc. Dra. Andrea M. Violante, Farmacéutica y Bioquimica. Especialidad medicinal autorizada por el 
Ministerio de Salud. Certificado W 47.322 

NO DE.IAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

Nota 
• Igual información para las presentaciones x 10, x 30 y 100 comprimidos. 

f\ ! , 

! , 
Dr. Wolfgang Golisch 

Apoderado 
D.U. 94.034.664 

Le 
'·Filrm Huei Tsang 
Co-Directora Técnica 

MNW13.168 
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Sifrol@ ER 4.5 mg comprimidos de liberación prolongada 

Sifrol@ER 
Pramipexol diclorhidrato monohidrato 4.5 m9 
Comprimidos de liberación prolongada 

VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimido de liberación prolongada contiene 

INDUSTRIA ALEMANA 

PramipHxol diclorhidrato monohidrato 4.5 mg (equivalente a 3.15 mg de Pramipexol) 
Excipientes (Hipromelosa 2208 225,000 mg, Almidón de Maiz 250,000 mg, Carbomer 941 15,000 mg, Silica 
coloidal anhidra 3,000 mg, Estearato de magnesio 2,500 mg). 

Via de administración Oral 

Indicaciones, posología, contraindicaciones, advertencias e información adicional ver prospecto adjunto. 

No almacenar a temperatura superior a 30 oC. Conservar en su envase original Proteger de la luz. 

Elaborado por 
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GmbH & Co. KG, 0-55216, Ingelheim am Rhein, Alemania. 
Bajo licencia de Boehringer Ingelheim International GmbH, Ingelheirn am Rhein, Alemania. 

Pramipexol es una droga original, producto de investigación conjunta de los laboratorios Boehringer 
Ingelheim, Alemania y Pharmacia, EE.UU 

Importado por Boehringer Ingelheim SA Av. del Libertador 7208, Buenos Aires. Tel (011) 4704-8333 
Dir. Téc:.: Dra. Andrea M. Violante, Farmacéutica y Bioquímica. Especialidad medicinal autorizada por el 
Ministerio de Salud. Certificado W 47.322 

NO DE.IAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

Nota: 
• Igual información para las presentaciones x 10, x 30 y 100 comprimidos . 

/(\ 
, , 
! , 

Dr. Wolfgang Golisch , 
Apo~etado 

D.U.94,034664 

(-
~-

Farm. Huei Tsang 
Co-Directora Técnica 

MNW13.168 



.1 v.l 
/ " \ 

Proyecto de Prospecto 

® 
SIFROL ER 
PRAMIPEXOL 
Comprimidos de liberación prolongada 

VENTA BAJO RECETA 

COMPOSICiÓN 

Concentración 0.375 mg 
Cada comprimido de liberación prolongada contiene: 

/Q\III Boeh¡~~r 1 a'tsi . 
\¡llIlIv Ingelhelffi \. 

INDUSTRIA ALEMANA 

Pramipexol diclorhidratomonohidrato . . ... 0,375 mg (equivalente a 0.26 mg de Pramipexol) 
Excipientes (HipromelQSII2208H2i~OQrTl9,All'l'1i!lónde Maiz 119,3751'1'19, Carbomer 94115,000 mg,. Si1icacoioidal 
anhidra 1 ,5OOmgyEs~atode magnesicf1,250 mg). 

Concentración 0.75 mg 
Cada comprimido de liberación prolongada contiene 
Pramipexol diclorhidrato monohid,rato .. , ,. 0,75 mg (equivalente a 052mg de Pramipexol) 
Excipientes (Hipr0melP¡¡¡¡22()3148,fi~ 11l9,AlmlQón4éM¡;¡iZl60,620mQ,.Carbómer 94116,500 mg,Sílic¡;¡cofoidal 
anhidra 1,980 mg, Estearato delJlªg~lilSioM5qmg). 

Concentradón 1.5 mg 
Cada comprimido de liberación prolongada contiene 
Pramipexol diclorhidrato 1,5 
Excipientes (Hí!>rortiek)s!l220181,¡¡¡ 
anhidra 2,1ClOrng,E$ll:iaraIQ aEí)!i¡¡ 

Concentradón 3 mg 
Cada comprimido de liberación prolongada contiene 

ivalente a 105mg de Pramipexol) 
Maíz 169,650 mg,Carbomer 94111,pOQItlg,SiliCllCllloidal 

Pramipexol diclorhidrato monohidrato ... , .. 3 mg (equivalentea2.1 mgdePramipexol) 
Excipientes(HiPl'OIJIelp¡¡¡¡2.~19t~pOil1'lg,AllIliQónde.Málz 200,O~5 mg,.Oarbómer941] 7.,000 rngi;Silica~ar 
aM¡dra2,5!lQIll!},'EsrearatQ~ma!l~Eí$iQi~125¡ing) . 

Concentrac:ión 4.5 mg 
Cada comprimido de liberación prolongada contiene 
Pramipexol diclorh,idrato monohidrato .. ,., .. , ... 45 mg (equivalente a 315 mg dePramipexol) 
Excipientes. (HiptoJTl!llP¡¡¡¡22m~:2~,~9~~,AI!!I\(!(1!l~M¡;¡iZ250,OQOmgjCarbomer941·.15,OOOI'T)!l;·SiIicá00!0idal 
anhidrá3,QOOmg, I$$tearalPde'ffiJilQOlilSiQ2.600mg). 

ACCION TERAPEUTlCA: 
Antiparkinsoniano. 

INDICACIONES 
SIFROL ER comprimidos de liberación prolongada está indicado para el tratamiento de los signos y sintomas de la 
enfermedad de Parkinson idiopática. Puede ser empleado como único tratamiento o puede darse en combinación con 
levodopa. 
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ACCiÓN FARMACOLÓGICA 
El pramipexol es un agonista dopaminérgico con actividad intrínseca completa que se une con alta selectividad y 
especificidad a los receptores dopaminérgicos de la subfamilia D2, con afinidad preferente por los receptores D3. El 
pramipexol atenúa el déficit motor parkinsoniano por estimulación de los receptores dopaminérgicos en el cuerpo 
estriado, 

Estudios en animales han demostrado que el pramipexol inhibe la sintesis, liberación y recambio de dopamina, 
Pramipexol protege la degeneración de las neuronas de dopamina en respuesta a la isquemia o neurotoxicidad por 
metanfetaminas, 

Estudios in-vitro demuestran que pramipexol protege a las neuronas de la neurotoxicidad producida por levodopa. 

En voluntarios humanos se ha observado una reducción dosis-dependiente de la secreción de prolactina, En un estudio 
clínico con voluntarios sanos, en el que SIFROL ER comprimidos de liberación prolongada fue titulado más 
rápidamente que lo recomendado (cada 3 dias) hasta 4,5 mg por día, se observó aumento en la presión arterial y en la 
frecuencia cardiaca, No se observó este efecto en estudios con pacientes, 

~' pacientes,ptamípilxol~,VÍ\I,lp!l.:signÓ;s~sílltoinasalill!le"~~,.d~. P~clnidj~~. 
L9S!jnsayos elí!lioosffl"IrOI~Il!l~~~ifl "lIproXÍlll!!q!Jlhen~1,~OOpaci~,le$ene$ladlQs¡'Vd~¡'¡Oflhn 
~ '(a!lrlratat!l)soonjpram~,~IiI~"9~~iMltQ> "Of19~eIKlon!r~nenlo$l;l~ladiosmaSavllnzll(jos. 
recibían !rlltamién!6C(!ncmnj~n~é qoillévgqqpa;j\ , , nQqmpH~~motPras, 
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puntuación UPDRSParteS"+'II~laS!!!m~a33,SIFROL~m¡)¡¡midos ~e libeOOon prolongada nO fue ¡~fe.riorll j 
pramipexol COJnprimidosde liberaci9ninmediat<!. 

En unesludio dOb~ci\lgOC!1lltrofa<lo~nfllaceb()queinolo:yóunIOfalde517paoiente$cone!lfermedadd(:l Parkinson 
avanzada tratados oonConlitaolemel'lle oon .le~O<lopí!S(:l demo~tr9lasuperioridaddeSIFROI..COJnprimidoSde 
l¡beraciónptolor1gadafr~nlE! alprace~tra$,~semlilnas !1e.lt¡ltamU!n~lánlo enjos.onlElriQs{Je v;¡/QraciÓl!~el¡¡ eficacia 
primarios (punluaciÓlr UPQRS PaftéSlI+11J) yen jos criterios {Je1fjjlorOOiónclave secundaríos(periodo de inmovilidad}. 

LaeliCacja YlatolerM.cia ~fCl1l)lbio inrneg¡~tQ<~e~tsROLco.mprf!nidosa . SIFROl,wmprmil;losde '.iber¡¡ci6n 
prolor:¡gad¡¡adrnln¡~tradoslil.laroismadosisdllilríase'evaluóenunestudio clinJ.COdObleciego enpacientesoon 
enferemadad deparl<lnSOl\i.nici/ill; 
l.aeficaciaseíl1artllvo~3i'.~·IOSlQ3p~e ~rriP¡lItonlilsIFROLC()mpOm¡cIOs del¡b~ciÓf) prolongada, De 
estos 67pacienles,IáIB:!'lJ%no~;íIlIbi<lrfllJ ....•.. ' ..... .~~jª,a~la¡¡i¡lllli!llóyel3;~%lad~nu~ó, 
Enlamttad .de 1()$16~ntes¡g~enorumpli(:lrfllJ;;QflIJ ~1:rili!rios.paraunaeficaciamanlenidaenla puntuación 
UPDRSParlE!. '1+111,.·elcI!mQlqdel.Valºr.íni~~tnl)se·.CflIJ~ldéró •. ~ílli~¡;¡nte.~levante. 
S611). un pacíenUlq~ecal'l!~ip¡¡.§)I!'R9!-cOl1)p Q~aélil.)!!r¡¡º!QIl.ptolor:¡gada experimentó una. reacción adversa 
telacionadacon etmed~toque.coi1dujoál .' odelll'alamU!nÍG, 

FARMACOCINÉTICA 
Luego de la administración oral, la absorción de pramipexol es rápida y completa La biodisponibilidad absoluta es 
superior al 90%. 

Las concentraciones plasmáticas máximas se alcanzaron alrededor de las 6 horas. Generalmente, los alimentos no 
afectan la blodisponibilidad del pramipexol. Ocurre un ligero aumento de alrededor de 20% en la concentración máxima 
y un retrase de alrededor de 2 horas en el tiempo para alcanzar la concentración máxima después de una comida rica 
en grasas, que no se consideran clinicamente relevantes. 

El pramipexol muestra una cinética lineal y una variabilidad inter-individual relativamente pequeña de los niveles en 
plasma, ind<9pendientemente de la forma farmacéutica. 

En humanos, la unión a proteinas de pramipexol es muy baja «20%) y el volumen de distribución es grande (400 1). En 
roedores se observaron elevadas concentraciones en tejido cerebral (aproximadamente 8 veces superiores en 
comparación con el plasma). 

Pramipexol se metaboliza en el hombre sólo en pequeña proporción. 

La excreción renal de pramipexol inalterado constituye la via principal de eliminación. Aproximadamente el 90 % de la 
dosis marcada con C14 se elimina a través del riñón, mientras que en las heces se detecta menos del 2 %. La 
depuración total de pramipexol es aproximadamente de 500 ml/min y la depuración renal aproximadamente de 400 
ml/min. La vida media de eliminación (t 1,) oscila entre 8 horas en las personas jóvenes y 12 horas en ancianos. 

DOSIFICACiÓN. MODO DE ADMINISTRACiÓN 
La dosis diaria de SIFROL ERdebe determinarse en forma individual en cada paciente. 
Los comprimidos de liberación prolongada deben tomarse una vez al día, alrededor de la misma hora cada día, deben 
ingerirse enteros con agua y no deben masticarse, dividirse o triturarse Los comprimidos de liberación prolongada 
pueden tomarse con o sin alimentos. 
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Enfermedad de Parkinson: . 
Tratamiento Inicial: La dosis debe ser aumentada gradualmente a partir de una dosis inicial de 0,375 mg por día El 
incrementada cada 5 a 7 días. Si el paciente no presenta reacciones adversas, la dosis debe ser aumentada hasta 
lograr el máximo efecto terapéutico. 

EsqUl!ma de aumento de la dosis de SIFROL ER 

Semana 

2 

3 

Comprimidos de liberación 
prolongada (mg) 

0,375 

0,75 

1,50 

Si se requiere un aumento ulterior de la dosis. la dosis diaria debe aumentarse en 0,75 mg en intervalos semanales 
hasta un máximo de 4,5 mg por día. 

Los pacientes que ya toman SIFROL comprimidos pueden cambiarse a SIFROL ER comprimidos de liberación 
prolongada de un día a otro, a la misma dosis diaria 

Tratamiento de Mantenimiento: La dosis individual debe estar en un rango de 0,375 mg hasta un máximo de 4,5 mg por 
día. En estudios clínicos, en pacientes con enfermedad inicial y avanzada, se ha observado eficacia, en el período de 
aumento de la dosis, a partir de una dosis diaria de 1,5 mg. Esto no excluye la posibilidad de que en algunos pacientes, 
dosis mayores de 1,5 mg por día pueden proporcionar un beneficio terapéutico adicional Esto es de importancia 
fundamentalmente en el caso de pacientes con enfermedad avanzada en los que se intenta reducir la dosis de 
levodopa. 

Suspensión del tratamiento: En este caso la dosis de pramipexol debe ir disminuyéndose en forma progresiva por un 
período de al menos una semana. 

Dosificación de pramipexol en caso de tratamiento combinado con levodopa: Se recomienda la disminución de la 
dosis de levodopa tanto en el período de aumento de la dosis como en el de mantenimiento de pramipexol Esto puede 
ser necesario para evitar la estimulación dopaminérgica excesiva. 

Dosificaci6n en pacientes con Insuficiencia Renal 
Como la eliminación de pramipexol depende de la función renal, se aconseja el siguiente esquema de dosificación para 
el inicio del tratamiento 

Los pacientes con un clearance (depuración) de creatinina por encima de 50 mllmin no requieren una reducción de la 
dosis diaria o en la frecuencia de administración. 

En pacientes con clearance (depuración) de creatinina entre 30 y 50 mllmin, el tratamiento debe comenzar con 0,375 
mg de SIFI'\OL ER comprimidos de liberación prolongada cada dos días. Debe tenerse precaución y evaluar 
cuidadosamente la respuesta terapéutica y la tolerabilidad antes de aumentar a administración diaria después de una 
semana. En caso que sea necesario un aumento adicional de la dosis, las dosis diarias se incrementarán en 0,375 mg 
de pramipexol a intervalos semanales hasta una dosis máxima de 2,25 mg de pramipexol por día. 

'\ 
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No se dispone de datos para el tratamiento de pacientes con clearance (depuración) de creatinina menor aJ@ml/min 
con SIFROL ER comprimidos de liberación prolongada. Debe considerarse el uso de SIFROL comprimidos. . 

Si la función renal declina durante la terapia de mantenimiento deben seguirse las recomendaciones dadas 
anteriormente. 

Dosificación en pacientes con Insuficiencia Hepática: En este caso no se considera necesario disminuir la dosis. 

Administración a niños y adolescentes: No se han establecido la seguridad y la eficacia de SIFROL ER en niños y 
adolescentes hasta los 18 años de edad. 

CONTRAINDICACIONES 
Hipersensibilidad a pramipexol o a otros componentes del producto. 

ADVERTENCIAS 
Alucinaciones y confusión son efectos colaterales conocidos del tratamiento con agonistas de dopamina y con 
levodopa en pacientes con enfermedad de Parkinson. Las alucinaciones fueron más frecuentes cuando se administró 
SIFROL ER en combinación con levodopa a pacientes con enfermedad de Parkinson avanzada, que en los pacientes 
en etapa temprana de la enfermedad con monoterapia. 

Los pacientes deben saber el hecho de que pueden producirse alucinaciones que podrían afectar negativamente su 
capacidad de conducir vehículos. 

Pacientes y cuidadores deben ser conscientes del hecho de que el comportamiento anormal (que refieja síntomas de 
trastornos del control del impulso y comportamientos compulsivos) tal como atracones alimentarios, compras 
compulsivas, hipersexualidad e inclinación patológica a los juegos de azar, ha sido reportado en pacientes con 
fármacos dopaminérgicos. Se deberá considerar la reducción de la dosisl discontinuación progresiva. 

Se observaron cambios patológicos (degeneración y pérdida de células fotorreceptoras) en la retina de ratas albinas, 
en el estudio de carcinogenicidad de 2 años de duración. Las evaluaciones de las retinas de ratones albinos, ratas 
pigmentadas, monos y cerdos "minipig", no revelaron cambios similares. No se ha establecido el significado potencial 
de este efecto en humanos, pero no se lo puede ignorar ya que puede estar involucrado el trastorno de un mecanismo 
universalmente presente en los vertebrados (esto es, derrame de disco). 

Se debe tener cuidado en caso de enfermedad cardiovascular severa. Se recomienda monitorear la presión arterial, 
especialmente al inicio del tratamiento, debido al riesgo general de hipotensión postural asociada con la terapia 
dopaminérgica. 

Estudios epidemiológicos demostraron que los pacientes con Enfermedad de Parkinson tienen un mayor riesgo 
(aproximadamente 2 a 6 veces superior) de desarrollar melanoma que la población general. No está claro aún si el 
aumento de riesgo observado se debió a la Enfermedad de Parkinson sola u a otros factores, tales como los 
medicamentos utilizados para tratarla. Por las razones anteriormente expuestas, se recomienda monitorear 
periódicamente a los pacientes sobre la aparición de melanoma, cuando se utiliza pramipexol u otros fármacos 
dopaminérgicos. 
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Se han informado síntomas que sugieren un síndrome neuroléptico maligno con la suspensión brusca de la terapia 
dopaminér¡¡ica 

Advertencia: Efecto sobrelaCóndllooónde'léhícuIOs'l maquinarias 
Se debe alertar a los pacientes sobre los posibles efectos sedativos asociados con SIFROL ER, incluyendo 
somnolencia y la posibilidad de quedarse dormido mientras están comprometidos en actividades de la vida diaria. 
Debido a que la somnolencia es un evento adverso frecuente con consecuencias potencialmente serias, los pacientes 
no deben conducir vehiculos ni operar maquinaria compleja, hasta que tengan suficiente experiencia con SIFROL ER 
para evaluar si afecta negativamente o no su desempeño mental y/o motor Se debe advertir a los pacientes que si 
experimentan aumento de la somnolencia o episodios de quedarse dormidos durante actividades de la vida diaria (por 
ejemplo, durante conversaciones, al comer, etc.), en cualquier momento durante el tratamiento, no deben conducir un 
vehiculo ni participar en actividades potencialmente peligrosas, y deben contactar a su médico. 

PRECAUCIONES 
Cuando se aumentan las dosis de pramipexol en pacientes con enfermedad de Parkinson, se recomienda disminuir la 
de levodopa y mantener constante la de los otros medicamentos antiparkinsonianos. 

Interacciones 
Pramipexol se une en muy baja proporción «20%) a las proteinas plasmáticas yen el hombre se observa poca 
biotransformación. Por ello, la interacción con otros medicamentos que afectan la unión a proteinas plasmáticas o la 
eliminación por biotransformación son improbables. 

Los medicamentos que inhiben la secreción tubular renal activa de drogas o son eliminados por secreción tubular renal 
activa, como cimetidina, pueden interactuar con pramipexol resultando en una reducción del clearance (depuración) de 
una o ambas drogas y producir una prolongación de la vida media de pramipexol En caso de tratamiento concomitante 
con este tipo de drogas (incluyendo amantadina), se debe prestar atención a los signos de sobreestimulación 
dopaminérgica, tales como discinesias, agitación o alucinaciones. En tales casos, la reducción de la dosis es necesaria. 

La selegelina y la levodopa no infiuencian la farmacocinética de pramipexol El grado global de absorción o eliminación 
de la levodopa no es modificado por pramipexol No se ha evaluado la interacción con anticolinérgicos yamantadina. 

Debido a que los anticolinérgicos se eliminan principalmente a través del metabolismo hepático, las interacciones 
farmacocinéticas fármaco-fármaco con pramipexol son muy improbables. Es posible que con amantadina se produzca 
una interacción a través del mismo sistema de excreción en el riñón. 

Durante el tratamiento con pramipexol la administración de otros medicamentos sedantes, alcohol o bien 
medicamentos que aumentan los niveles plasmáticos de pramipexol (como la cimetidina) debe efectuarse con 
precaución, dado el riesgo de potenciación del efecto. 

Embarazo lr Lactancia 
No se ha investigado el efecto sobre el embarazo y la lactancia en humanos En estudios efectuados en animales, 
pramipexolno demostró teratogenicidad en ratas ni conejos. Resultó embriotóxico en dosis tóxicas para la rata. No se 
debe emplear durante el embarazo, excepto bajo expresa indicación médica El médico podria administrar SIFROL ER 
sólo si considera que el potencial beneficio justifica el riesgo potencial en el feto. Debido a que SIFROL ER inhibe la 
secreción de prolactina, cabe esperar una inhibición de la lactancia, por lo cual SIFROL ER no debe ser administrado 
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REACCIONES ADVERSAS 
Los siguientes efectos adversos se han descrito con el uso de este medicamento comportamiento anormal (que refleja 
sintomas de trastomos de control del impulso y compulsiones) como excesos alimentarios, compra compulsiva, 
hipersexualiclad e inclinación patológica a los juegos de azar; sueños anormales, confusión, amnesia, constipación, 
delirio, mareos, disquinesia, disnea, fatiga, alucinaciones, cefalea, hiperquinesia, hiperfagia, hipotensión, insomnio, 
trastornos de la libido, náuseas, edemas periféricos, paranoia, neumonia, prurito, rash y otras manifestaciones de 
hipersensibilidad, nerviosismo, somnolencia, accesos súbitos de sueño, síncope, trastornos visuales incluyendo visión 
borrosa y reclucción de la agudeza visual, vómitos, disminución de peso, aumento de peso. 

La incidencia de hipotensión bajo tratamiento con SIFROL ER, comparado con placebo, no fue superior. Sin embargo, 
puede ocurrir hipotensión en algunos pacientes, al comienzo del tratamiento, sobre todo si se incrementa la dosis en 
menor tiempo que el recomendado. SIFROL ER puede estar asociado a trastornos de la libido (incremento o 
disminución) 

Los pacientes tratados con pramipexol han reportado quedarse dormidos (súbita inducción al sueño) durante las 
actividades diarias, incluida la conducción de vehículos, lo que algunas veces resultó en accidentes. Estos episodios se 
han producido en algunos casos sin la presencia de signos premonitorios tales como somnolencia, que es un 
acontecimiento común en pacientes que reciben pramipexol a dosis superiores a 1,5 mg/día y que, de acuerdo con el 
conocimiento actual de la fisiología del sueño, siempre deriva en quedarse dormido. No existe una relación clara con la 
duración del tratamiento. Algunos pacientes se encontraban tomando otros medicamentos potencialmente sedantes. 
Según información disponible, no hubo nuevos episodios luego de la reducción de dosis o de la finalización del 
tratamiento. 

Se ha infonmado que pacientes tratados con agonistas de la dopamina para la Enfermedad de Parkinson, incluyendo 
SIFROL ER, especialmente en dosis elevadas, han exhibido inclinación patológica a los juegos de azar, aumento de la 
libido e hipersexualidad, episodios generalmente reversibles luego de la reducción de la dosis o discontinuación del 
tratamiento. 

SOBREDOSIFICACIÓN 
No se dispone de evidencia clínica con sobredosis masiva. Las reacciones adversas esperadas serían aquellas 
relacionadas con el perfil farmacodinámico de un agonista dopaminérgico, incluyendo náuseas, vómitos, hiperquinecia, 
alucinaciones, agitación e hipotensión. No hay un antídoto establecido para la sobredosis de un agonista 
dopaminérgico. En caso de aparecer signos de estimulación del sistema nervioso central, puede estar indicado un 
agente neuroléptico. El tratamiento de la sobredosis puede requerir medidas de soporte generales, así como lavado 
gástrico, administración de soluciones intravenosas, administración de carbón activado y monitoreo 
electrocardiográfico. 

"Ante esta eventualidad concurrir al hospital o comunicarse con los centros de toxicología HtaL de Niños R Gutiérrez 
teL (011 )-49132-6666/2247, HtaL P. de Elizalde teL (011 )-4300-2115, HtaL Fernández teL (011 )-4801-5555 Y HtaL A 
Posadas teL (011) 4658-7777/4654-6648." 

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE 
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® 
SIFROL ER 
PRAMIPEXOL 
Comprimido de liberación prolongada 

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administración de este medicamento. Contiene información importante 
acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no está seguro de algo, consulte con el farmacéutico o el médico. 
Guarde este folleto, puede necesitar leerlo nuevamente. 

COMPOSICiÓN 

Concentración 0.375 mg 
Cada comprimido de liberación prolongada contiene 
Pramipexol diclorhidrato monohidrato.. " 0,375 mQ(equivalentea 026 mgdePramipexol) 
Excipientes (HipfQlll~IQSll~2Q~1j~.~OOrt19.AlmidónaeMall1l~.~7~mg¡car:b!)ltler~115.OOOmg.Sllica ·cofoidal 
anhidra·1,500lllgy EsleararoCfelllagnésio 1,250mg). 

Concentración 0.75 mg 
Cada comprimido de liberación prolongada contiene 
Pramipexol diclorhidrato monohidrato .,.0,75 mg(equivalente a 052 mg dePramipexol) 
Excipientes (Híprorne!~~2p~1;48j~()Qrn]g,,I\l[1li<!(¡n.~eMalzl$í),~20 mg,Ca¡'bomer~ 116,500mg,· Sí6cacoloidal 
anhidtaJ, 980 mg¡~$\I)!'lralodermlgnesio1,650 mil) 

Concentración 1.5 mg 
Cada comprimido de liberación prolongada contiene 
Pramipexol diclorhidrato monohidrato .......... 1,5 mg (equivalente a 105 mgdePramlpexol) 
Excipientes (Hipr~m~Il!í~J~7'¡5QO !I19,AlmiaplYgeM¡;¡ll·te9¡6~1!Ig,.Cadx)mér .~lf7',500rl1g¡Silioa odloidal 
anhidra~, 1 OOmg,iE$lear~;¡jemagilesiO t 7'~OmgJ. 

Concentrac:ión 3 mg 
Cada comprimido de liberación prolongada contiene 
Pramipexol diclorhidrato monohidrato.> ,3mg(eguiyalentea 21mgdePramipexol) 
Excipien tes (Hipr~ . ..1g1,250í119,~rn]i!l(¡rn:<léMalZ"2!!~jQ1~mg;i~rl;lomer 94117.000 I!Ig;SUioa <XliQ!dal 
alYhidra 2;550mg,~$léamagn~io2;125mg). 

Concentrac:ión 4.5 mg 
Cada comprimido de liberación prolongada contiene: 
Pramipexol diclorhidrato monohidrato 4.5 eauivalElnte a 3.15 
Excipientes .. :Ml:ilíz2i5Q,ooo'm¡í;caroPrnlíítS!4f15,I)QI) mg"Sílicaooloklal 

¿Qué es y para que se utiliza? SIFROL ER pertenece a un grupo de medicamentos denominados agonistas 
dopaminérgicos, que estimulan los receptores de la dopamina en el cerebro. La estimulación de los receptores 
dopaminérgicos desencadena impulsos nerviosos en el cerebro que ayudan a controlar los movimientos del cuerpo. 

SIFROL ER comprimidos de liberación prolongada se utilizan para tratar los sintomas de la Enfermedad de Parkinson 
idiopática. F'uede ser utilizado solo o en combinación con levodopa. 
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¿Cuándo nlJ tomar SIFROL ER? Si es alérgico (hipersensible) a pramipexol o a cualquiera de los demás 
componentes restantes del comprimido. 

Siempre debe comunicarle a su médico si ha padecido o padece alguna enfermedad o síntoma tales como: 
Enfermedad de riñón. 
Alucinaciones (ver, oír o sentir cosas que no están presentes). La mayoría son visuales. Si sucede, no 
conduzca ni maneje máquinas. 
Disquinesia (por ej. movimientos involuntarios de las extremidades). Si tiene Enfermedad de Parkinson 
avanzada y también está utilizando levodopa, podría presentar disquinesía durante el periodo de aumento 
pro!lresívo de SIFROL ER. 
Somnolencía y/o episodios de sueño repentino. Si padece estos efectos no debe conducir ni manejar 
máquinas. 
Cambios en el comportamiento, por ej. inclinación patológica a los juegos de azar, aumento de la libido 
(deseo sexual), tendencia a los atracones de comida e inclinación patológica a comprar en forma compulsiva 
Alteración de la visión (recuerde que debe someterse a revisiones oculares periódicas durante el tratamiento 
con SIFROL ER). 
Enfermedad grave del corazón o de los vasos sanguíneos (recuerde que debe someterse a controles 
periódicos de la presíón sanguínea, especialmente al comienzo del tratamiento, con el fin de evitar el 
descenso de la presión de la sangre al ponerse de pie (hípotensión postural). 
Aumento de los síntomas. Puede ser que experimente que los síntomas comienzan antes de lo habitual, son 
más íntensos y afectan a otras extremidades. 

La seguridad y eficacia de SIFROL ER no ha sido establecida aún en menores de 18 años de edad, por lo que no se 
recomienda su uso en esa población. Está indicado sólo para adultos. 

TratamientCls medicamentosos símultáneos: Comuníquele siempre a su médico si se encuentra utilizando o ha 
finalizado de utilizar recientemente otros medicamentos, inclusive los que no requieran de una receta para ser 
adquiridos, especialmente si se encuentra tomando: 

cimetidina (para el tratamiento del exceso de ácido y de las úlceras en el estómago). 
amantadita (por ej. para el tratamiento de la Enfermedad de Parkinson). 

Debe evitar el uso de SIFROL junto con otros medicamentos antipsicóticos. 

Tenga en cuenta que tomar en forma conjunta con SIFROL ER medicamentos tranquilizantes (con efecto sedante) o 
alcohol, puede afectar su capacidad de conducir vehiculos y manejar maquinaria. 

Embarazo Ir lactancia: Comuníquele a su médico si está embarazada, si cree que puede estar embarazada o si tiene 
intención de quedar embarazada. Su médico le indicará si debe continuar el tratamiento con SIFROL ER. 
SIFROL no debe utilizarse durante la lactancia. Puede disminuir la producción de leche materna. Además puede pasar 
a la leche materna y llegar a su bebé. Si el uso de SIFROL ER es imprescindible, debe interrumpirse la lactancia. 

¿Cómo usalr SIFROL ER?: La dosis diaria de SIFROL ERdebe determinarse en forma individual en cada paciente. 

Los comprimidos de liberación prolongada deben tomarse una vez al día alrededor de la misma hora cada día, deben 
ingerirse enteros con agua, y no deben masticarse, dividirse o triturarse Los comprimidos de liberación prolongada 
pueden tomarse con o sin alimentos. 
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Tratamiento Inicial: La dosis debe ser aumentada gradualmente a partir de una dosis inicial de 0,375 mg por dia e 
incrementada cada 5 a 7 dias. Si el paciente no presenta reacciones adversas, la dosis debe ser aumentada hasta 
lograr el máximo efecto terapéutico 

Esquema de titulación de la dosis de SIFROL ER 

Semana 

2 

3 

Comprimidos de liberación 
prolongada (mg) 

0,375 

0,75 

1,50 

Si se requiere un aumento ulterior de la dosis, la dosis diaria debe aumentarse en 0,75 mg en intervalos semanales 
hasta un máximo de 4,5 mg por dia. 

Los pacientes que ya toman SIFROL comprimidos pueden cambiarse a SIFROL ER comprimidos de liberación 
prolongada de un día a otro a la mísma dosis diaria. 

Tratamiento de Mantenimiento. La dosis individual debe estar en un rango de 0,375 mg hasta un máximo de 4,5 mg por 
día. En estudios clínicos, en pacientes con enfermedad inicial y avanzada, se ha observado eficacia, en el periodo de 
aumento de la dosis, a partir de una dosis diaria de 1,5 mg. Esto no excluye la posibilidad de que en algunos pacientes, 
dosis mayores de 1,5 mg por dia pueden proporcionar un beneficio terapéutico adicionaL Esto es de importancia 
fundamentalmente en el caso de pacientes con enfermedad avanzada en los que se intenta reducir la dosis de 
levodopa. 

Suspensión del tratamiento. En este caso la dosis de pramipexol debe ir disminuyéndose en forma progresiva por un 
período de al menos una semana. 

Dosificación de pramipexol en caso de tratamiento combinado con levodopa: Se recomienda la disminución de la 
dosis de levodopa tanto en el período de aumento de la dosis como en el de mantenimiento de pramipexoL Esto puede 
ser necesario para evitar la estimulación dopaminérgica excesiva. 

Dosificación en pacientes con Insuficiencia Renal: Como la eliminación de pramipexol depende de la función renal, 
se aconsejal el siguiente esquema de dosificación para el inicio del tratamiento 

Los pacientes con un clearance (depuración) de creatinina por encima de 50 ml/min no requieren una reducción de la 
dosis diaria o en la frecuencia de administración. 

En pacientes con clearance (depuración) de creatinina entre 30 y 50 ml/min, el tratamiento debe comenzar con 0,375 
mg de SIFROL ER comprimidos de liberación prolongada cada dos días. Debe tenerse precaución y evaluar 
cuidadosamente la respuesta terapéutica y la tolerabilidad antes de aumentar a administración diaria después de una 
semana. En caso que sea necesario un aumento adicional de la dosis, las dosis diarias se incrementarán en 0,375 mg 
de pramipexol a intervalos semanales hasta una dosis máxima de 2,25 mg de pramipexol por día. 
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No se dispone de datos para el tratamiento de pacientes con clearence (depuración) de creatinina menor a 30 ml/min 
con SIFROL ER comprimidos de liberación prolongada. Debe considerarse el uso de SIFROL comprimidos . 

Si la función renal declina durante la terapia de mantenimiento deben seguirse las recomendaciones dadas 
anteriormente. 

Dosificación en pacientes con Insuficiencia Hepática: En este caso no se considera necesario disminuir la dosis. 

Si deja de tomar sus comprimidos durante unos dias y quiere retomar el tratamiento, debe empezar otra vez por la 
dosis más pequeña y a continuación incrementar gradualmente la dosis otra vez tal y como lo realizó la primera vez. 
Consulte a su médico si tiene dudas. Su médico evaluará su tratamiento luego de 3 (tres) meses, para decidir si 
continuar o no con el tratamiento. 

Si olvidó tomar SIFROL ER, omita esa dosis por completo y tome la próxima dosis a la hora correcta. No tome una dosis 
doble para compensar la dosis olvidada. 

No interrumpa su tratamiento con SIFROL ER sin consultar antes con su médico. En el caso de Enfermedad de 
Parkinson, la interrupción del tratamiento en forma repentina puede causar la aparición de un trastorno llamado 
Sindrome Neuroléptico Maligno (que puede representar un riesgo importante para su salud). Los síntomas íncluyen 
pérdida de movimiento muscular (acinesia), rigidez muscular, fiebre, presión sanguínea inestable, aumento de la 
frecuencia/ritmo cardíaco (taquicardia), confusión, disminución del nivel de conciencia (por ej. coma). Si debe 
interrumpir su tratamiento con este medicamento, su médico reducirá su dosis de forma gradual. 

Posibles efectos adversos: 
Al igual que todos los medicamentos, SIFROL ER puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas los 
padezcan. 

Se han reportado los siguientes efectos adversos: disquinesia (por ej.: movimientos involuntarios anormales de las 
extremidades), mareo, náuseas, descenso repentino de la presión arterial al ponerse de pie (hipotensión), 
alucinaciones (ver, oír o sentir cosas que no están presentes), confusión, cambios en el patrón del sueño (insomnio
somnolencia), fatiga (cansancio), sensación de falta de aire o dificultad para respirar (disnea), exceso de líquidos 
habitualmente en las piernas, dolor de cabeza, sueños anormales, amnesia, estreñimiento, delirio, paranoia (por ej .. 
preocupación excesiva por su salud), excesiva somnolencia durante el día con episodios de sueño repentino, aumento 
de los movimientos involuntarios e incapacidad de mantenerse quieto (hiperquinecia), aumento de peso, disminución 
de peso, aumento del deseo sexual (aumento de la libido), neumonía, síncope, reacciones alérgicas (por ej. 
erupciones cutáneas, picazón), comportamiento anormal (que refieja síntomas de trastornos de control del impulso y 
compulsion'9s) como ser inclinación patológica a los juegos de azar, compra compulsiva, hipersexualidad" ingesta 
compulsiva de alimentos, trastornos visuales incluyendo visión borrosa y reducción de la agudeza visual, vómitos. 

Si considera que alguno de los efectos adversos que padece es grave, o si aprecia algún otro efecto adverso no 
mencionado en este prospecto, informe a su médico. 

SOBREDOSIFICACIÓN 
No se dispone de evidencia clínica con sobredosIs masiva Las reacciones adversas esperadas serían aquellas 
relacionadas con el penfil farmacodinámico de un agonista dopaminérgico, incluyendo náuseas, vómitos, hiperquinecia, 
alucinaciones, agitación e hipotensión. No hay un antídoto establecido para la sobredosis de un agonista 
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dopaminérgico. En caso de aparecer signos de estimulación del sistema nervioso central, puede estar indicado un 
agente neuroléptico. El tratamiento de la sobredosis puede requerir medidas de soporte generales, asi como lavado 
gástrico, administración de soluciones intravenosas, administración de carbón activado y monitoreo 
electrocardiográfico. 
"Ante esta eventualidad concurrir al hospital o comunicarse con los centros de toxicología: Htal. de Niños R Gutiérrez 
tel. (011 )-4962-6666/2247, Htal. P de Elizalde tel. (011 )-4300-2115, Htal. Fernández tel. (011 )-4801-5555 Y Htal. A 
Posadas tel. (011) 4658-777714654-6648" 

CONDIClm¡ES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO 
Conservar en su envase original, y no almacenar a temperatura superior a 30° C. Proteger de la luz. 

PRESENTACiÓN: 
Sifrol ER 0.375 mg: Envases con 10, 30 Y 100 comprimidos de liberación prolongada 

Sifrol ER 0.75 mg, 1.5 mg: Envases con 10,30 Y 100 comprimidos de liberación prolongada 

Sifrol ER 3 mg, 4.5 mg: Envases con 10,30 Y 100 comprimidos de liberación prolongada 

Elaborado por BO¡:HRINGE~INGELHEIMI?I1AR.MAliml:ll1&.CQ;KlS,1!),§5216.lnlletheím¡¡mRheín.Alem~nia. 
Industria Alemana. 
Bajo licencia de BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GmbH, Ingelheim am Rhein, Alemania. 

Pramipexol es una droga original, producto de investigación conjunta de los laboratorios de Boehringer Ingelheim, 
Alemania y Pharmacia, EE.UU. 

Argentina: 
Importado por BOEHRINGER INGELHEIM SA Av. del Libertador 7208, Buenos Aires. Tel: (011) 4704-8333. Dir 
Téc.: Dra. Andrea M. Violante, Farmacéutica y Bioquímica. 
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado W 47.322. Venta bajo receta 
Fecha de úlitima revisión XXXXX 

NO DEJAR LOS MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
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