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Special 
Warnings 
and  
Precautions 

---- ... 
Mania and delirium 
Patients should be regularly monitored for 
the development of mania and delirium. 
Patients and carers should be made 
aware that mania and delirium can occur 
in patients treated with pramipexole. Dose 
reduction/tapered discontinuation should 
be considered if such symptoms develop. 
... 

 

Undesirable 
Effects 

Expected adverse reactions 
The following adverse reactions are 
expected under the use of SIFROL: 
abnormal dreams, amnesia, behavioural 
symptoms of impulse control disorders 
and compulsions such as binge eating, 
compulsive shopping, hypersexuality 
and pathological gambling; cardiac 
failure, confusion, constipation, delusion, 
dizziness, dyskinesia, dyspnoea, fatigue, 
hallucinations, headache, hiccups,  
hyperkinesia, hyperphagia, hypotension, 
inappropriate antidiuretic hormone 
secretion, insomnia, libido disorders, 
nausea, paranoia, peripheral oedema,  
pneumonia, pruritus, rash and other 
hypersensitivity; restlessness, 
somnolence, sudden onset of sleep, 
syncope, visual impairment including 
diplopia, vision blurred and visual acuity 
reduced, vomiting, weight decrease 
including decreased appetite, weight 
increase. 
...... 
 
 
 
 

Expected adverse reactions 
The following adverse reactions are 
expected under the use of SIFROL: 
abnormal dreams, amnesia, behavioural 
symptoms of impulse control disorders 
and compulsions such as binge eating, 
compulsive shopping, hypersexuality and 
pathological gambling; cardiac failure, 
confusion, constipation, delirium, delusion, 

dizziness, dyskinesia, dyspnoea, fatigue, 
hallucinations, headache, hiccups,  
hyperkinesia, hyperphagia, hypotension, 
inappropriate antidiuretic hormone 
secretion, insomnia, libido disorders, 
mania, nausea, paranoia, peripheral 
oedema,  pneumonia, pruritus, rash and 
other hypersensitivity; restlessness, 
somnolence, sudden onset of sleep, 
syncope, visual impairment including 
diplopia, vision blurred and visual acuity 
reduced, vomiting, weight decrease 
including decreased appetite, weight 
increase. 
..... 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
Table 1. Parkinson's disease: 
Psychiatric Disorders: 
 Uncommon: binge eating, 
compulsive shopping, delusion, 
hyperphagia, hypersexuality, libido 
disorder, paranoia, pathological 
gambling, restlessness 
 
… 
Table 2. Restless Legs Syndrome 
Psychiatric Disorders: 
 Uncommon: binge eating, 
compulsive shopping, delusion, 
hyperphagia1, hypersexuality, libido 
disorder, paranoia, pathological 
gambling, restlessness. 

 
 
 
 
 
 
 
Table 1. Parkinson's disease: 
Psychiatric Disorders: 
 Uncommon: binge eating, 
compulsive shopping, delusion, 
hyperphagia, hypersexuality, libido 
disorder, paranoia, pathological gambling, 
restlessness, delirium. 
 Rare: mania 
... 
Table 2. Restless Legs Syndrome: 
Psychiatric Disorders: 
 Uncommon: binge eating, 
compulsive shopping, delusion, 
hyperphagia1, hypersexuality, libido 
disorder, paranoia, pathological gambling, 
restlessness, delirium, mania.  

 



 

 
 ההחמרות המבוקשות 

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

מתי אין  
 להשתמש

 שיר?בתכ

 הועבר לסעיף אזהרות אין להשתמש בתכשיר אם הינך מניקה.

אזהרות 
מיוחדות 
הנוגעות 
לשימוש 
 בתרופה:

אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, 
 עליך להודיע על כך לרופא לפי נטילת התרופה.

 
"רגליים חסרות מנוח" יש להיבדק אצל  -בטיפול ב

ריך את חודשים, על מנת להע 3הרופא לאחר 
 יעילות הטיפול.

 
אין להפסיק ליטול תרופה זו בצורה פתאומית 

מבלי להיוועץ ברופא, היות ויתכן כי קיים צורך 
להפסיק את המינון בצורה הדרגתית, על מנת 

 )עבר לסעיף מינון(.ילהימנע מתופעות לווא
 

עיניים, מליקוי באם הינך סובל או סבלת בעבר 
נויים שי מערכת השתן, מערכת העצבים.

התנהגותיים )הימורים פתולוגיים, עריכת קניות 
באופן כפייתי, התנהגות מינית חריגה, התקפי 

 .אכילה מופרזת(
 

היוועץ  -אם הנך נוטל לבודופה בנוסף לסיפרול 
ברופא בנוגע להורדת מינון הלבודופה לפני תחילת 

   .השימוש בסיפרול
 

 יש לנטר באופן קבוע .או מחלת כלי דם  מחלת לב
 את לחץ הדם, בייחוד בתחילת הטיפול 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 נמחק
 
 

 נמחק
 
 
 
 

 נמחק
 
 
 

 נמחק
 
 
 
 
 
 
 
 

יש לנטר  .או מחלת כלי דם  חמורה מחלת לב
באופן קבוע את לחץ הדם, בייחוד בתחילת 

 דם לחץ וזאת על מנת למנוע תתהטיפול 

 .ה(לעמיד )נפילת לחץ הדם במעבר בעמידה
 

העצמה של תסמינים. יתכן ותחוש כי תסמיני 
במהלך  מהרגיליותר לו מוקדם יח המחלה

יהיו עוצמתיים יותר ויערבו גפיים  היום,
 .נוספות

 
יש לעדכן את הרופא אם אתה או אחד מבני 

דחף משפחתך או קרוביך שם לב שאתה מפתח 
או תשוקה להתנהג באופן שאינו אופייני לך, 

ואינך יכול לעמוד בפני דחף או פיתוי לבצע 
לאחרים נזק.  פעילויות שעלולות לגרום לך או

התנהגויות כאלה נקראות הפרעות שליטה 
התנהגויות כמו התמכרות  בדחף ויכולות לכלול

להימורים, אכילה מופרזת, בזבוז כסף, דחף לא 
רגיל לקיום יחסי מין או עלייה בתדירות של 

ייתכן והרופא שלך יצטרך  מחשבות על מין.
 להתאים את המינון או להפסיק את הטיפול. 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?
ולגרום  השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות

 לישנוניות או לגרום להופעת הזיות. 
אם התכשיר השפיע עליך באופן זה, אין לנהוג, 

עילות בכל פאו לעסוק  מכונות מסוכנותלהפעיל 
 ערנות המחייבת

 
 

 

 
יש לעדכן את הרופא אם אתה או אחד  כמו כן,

מבני משפחתך או קרוביך שם לב שאתה מפתח 
מצב רוח מרומם מצב של מאניה )סערת נפש, 

וריגוש יתר( או מצב של דלריום באופן קיצוני 
)ירידה בערנות, בלבול, איבוד קשר עם 

ייתכן והרופא שלך יצטרך להתאים  המציאות(.
 את המינון או להפסיק את הטיפול.

 
 

 :נהיגה ושימוש במכונות
התרופה עלולה לגרום להזיות )שמיעה, ראייה 

או תחושת דברים שאינם קיימים( אם התרופה 
השפיעה עליך באופן זה, אין לנהוג או להפעיל 

 מכונות מסוכנות.
ומצבים של סיפרול עלולה לגרום לישנונויות 

 בייחוד בחולי פרקינסון. הרדמות פתאומית,
עות לוואי אלו, אין לנהוג או תופ אם הנך חווה

עליך לספר לרופא על להפעיל מכונות מסוכנות. 
  תופעות אלו.

 
 

תגובות בין 
 תרופותיות:

  
 
 

מערכת העצבים  הפועלות להרגעת תרופות
 .לשינה או כגון: תרופות להרגעה ,המרכזית

 
 

 -ילטין )לטיפול בקצב לב שאינו סדיר סמק
 הפרעות קצב חדריות(.

 
אם הנך נוטל תרופות להרגעה או אם יש להזהר 

. במקרים אלו התרופה הנך שותה אלכוהול
עלולה להשפיע על יכולתך לנהוג או להפעיל 

 מכונות מסוכנות(.
 

 
  הריון והנקה:

מבלי להיוועץ ברופא לפני  רכשיאין להשתמש בת
 במקרים הבאים: התחלת הטיפול
 או מתכננת הריון. אם הינך בהריון

 
 

 

, חושבת שהינך בהריון, אם הינך בהריון
יש להיוועץ ברופא  מניקהמתכננת הריון או 

הרופא ישוחח עמך אם לפני השימוש בתרופה. 
 עליך להמשיך ליטול סיפרול.

ההשפעה של סיפרול על העובר אינה ידועה לכן 
אין להשתמש בתרופה, אלא אם הרופא הורה 

 אחרת.
. אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך מניקה

סיפרול עלולה להפחית את ייצור החלב וכמו 
כן, התרופה יכולה לעבור לחלב אם ועלולה 

להגיע לתינוק היונק. אם השימוש בסיפרול הוא 
 בלתי נמנע, יש להפסיק את ההנקה.

 



כיצד תשתמש 
 בתרופה:

אין להחזיק את התרופה בפה מעבר לזמן הדרוש 
 לבליעתה.

 
ילד מן אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע 
חולים,  -התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית 

 והבא אריזת התרופה איתך.
 

הפסקה פתאומית של השימוש בתרופה עלולה 
להוביל למצב רפואי חמור, הקרוי סינדרום 

סרוטונין, הכולל: אקינזיה )אובדן כושר התנועה 
בשרירים(, נוקשות של השרירים, חום, לחץ דם 

בלבול, ירידה במצב לא יציב, קצב לב מואץ, 
 ההכרה.

 
 .נמחק

 
 

 אי ,נטילת מנת יתר עלולה לגרום להקאות
 המופיעות אחרות לוואי תופעות או שקט

 ., סעיף תופעות לוואי4בסעיף 
 
 

להפסיק  אין ,ממחלת פרקינסון סובל הנך אם
 הפסקה.פתאומי באופן זו בתרופה הטיפול את

חמור  רפואי למצב עלולה להוביל פתאומית
 .התסמונת הנוירולפטית הממאירה הנקרא

התסמונת כוללים: אקינזיה  של הסימפטומים
 של כושר התנועה בשרירים(, נוקשות  איבוד)

יציב, טכיקרדיה  לא דם השרירים, חום, לחץ
)קצב לב מואץ(, בלבול, ירידה במצב ההכרה 

 )לדוגמא, תרדמת(.
ופעות הלוואי השתנה להצגה לפי אופן הצגת ת) תופעות לוואי:

 (.שכיחויות,בהתאם לפורמט החדש
בהופיע  -תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת 

תגובה אלרגית המתבטאת בפריחה, גירוי, רגישות 
 !לרופא מיד פנה - קשיי נשימה אויתר בעור, 

אי ספיקה לבבית )יכולה לגרום לבצקות ברגליים 
או  מיות עםהירדמויות פתאו ;או קוצר נשימה(

, דלקת ריאות )לא שכיח( בלי תחושת עייפות,
  !פנה לרופא מיד -הזיות, פרנויה, עילפון 

טיפול בתסמונת "רגליים חסרות מנוח" הלעיתים 
עלול לגרום להגברה/שינוי של התסמינים 

המשך בטיפול ופנה לרופא הראשוניים )נדיר(: 
 מיד!

 

 
 
 
 

 טקסט נמחק )הועבר לפי דרוג שכיחויות(.
 
 
 
 
 
 
 
 

אם הנך סובל ממחלת הפרקינסון יתכן ותסבול 
 מתופעות הלוואי הבאות:

 
תופעות לוואי שאינן שכיחות: עלולות להשפיע 

 משתמשים: 100-מ 1על עד 
 .)מחשבות שווא )דלוזיות 

 ..ישנוניות מוגברת במהלך היום או 

  תנועתיות יתר וחוסר יכולת להישאר יציב
 )היפרקינזיה(.

 .עליה במשקל 

 של  סמונת ההפרשה הלא תואמת*ת
 )הורמון אנטי דיורטי(. ADHהורמון 

 דיספניאה(. קשיי נשימה( 

 .שיהוקים 

 פעולה לבצע לדחף להתנגד יכולת חוסר ... 
אכילת מזון יותר )או אכילה כפייתית 

 .(מהרגיל ויותר מהנדרש לספק את הרעב

  ,דליריום )ירידה בערנות, בלבול 
 אבדן קשר עם המציאות(.

http://he.wikipedia.org/w/index.php?title=%D7%94%D7%AA%D7%A1%D7%9E%D7%95%D7%A0%D7%AA_%D7%94%D7%A0%D7%95%D7%99%D7%A8%D7%95%D7%9C%D7%A4%D7%98%D7%99%D7%AA_%D7%94%D7%9E%D7%9E%D7%90%D7%99%D7%A8%D7%94&action=edit&redlink=1


 

 

 
 1ות לוואי נדירות : עלולות להשפיע על עד תופע

 משתמשים: 1000-מ 
  סערת נפש, לדוגמא מצב של מאניה         

  0רוריגוש יתמצב רוח מרומם באופן קיצוני 
" יתכן הרגל  הקופצתאם הנך סובל מתסמונת "

 ותסבול מתופעות הלוואי הבאות:
 

         להשפיע עלולות: שאינן שכיחות לוואי תופעות
 :משתמשים 100-מ 1 עד לע

 של תואמת הלא ההפרשה תסמונת 
 (.דיורטי אנטי הורמון) ADH הורמון

 להישאר  יכולת וחוסר יתר תנועתיות
 )היפרקינזיה( יציב

 )מחשבות שווא )דלוזיות* 

 עליה במשקל 

 קשיי נשימה 
 שיהוקים 
 * אכילת כמויות )אכילה מוגזמת

של מזון בפרק זמן קצר( או  גדולות
ית )אכילת מזון יותר כפיית אכילה

ויותר מהנדרש לספק את  מהרגיל
 .(הרעב

מצב של מאניה לדוגמא סערת נפש, •
וריגוש  מצב רוח מרומם באופן קיצוני

 יתר. 
ריום ירידה בערנות, בלבול, אבדן ידל•

 קשר עם המציאות.
 


