dicloridrato de pramipexol

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA

Comprimido

0,125 mg, 0,25 mg e 1,0 mg




[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

dicloridrato de pramipexol
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES

Comprimidos de 0,125 mg, 0,25 mg ou 1,0 mg em emgleals com 30, 60 comprimidos e 100, 200
(embalagem hospitalar) comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém: 0,125 mg, 0,25 mg ou 1,@lendicloridrato de pramipexol.
Excipientes: manitol, croscarmelose sodica, dioxi silicio, povidona, acido estearico e agua
purificada.

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O dicloridrato de pramipexol é indicado para oamanto dos sinais e sintomas da doenca de Parkinson
sem causa conhecida, podendo ser usado isoladamerten associacdo com levodopa. Também é
indicado para tratamento dos sintomas da Sindr@as@drnas Inquietas (SPI) sem causa conhecida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O dicloridrato de pramipexol atua no cérebro afidia os problemas motores relacionados com a doenca
de Parkinson e também protege os neur6nios das®febcivos da levodopa. Ainda nao se conhece o
mecanismo de acéo sobre a Sindrome das Pernasta(8P1).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar dicloridrato de pramipexol ger talergia ao pramipexol (substéncia ativa) ou a
gualguer componente da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tiver problemas nos rins, seu médico deeel&ir a dose de dicloridrato de pramipexol.

Caso tenha doenca cardiovascular grave, ser4 aeicesmnitorar a sua pressdo arterial, principatmen
no inicio do tratamento, devido ao risco de quealprdssdo ao levantar-se rapidamente.

Existe a possibilidade de surgirem comportamentosnaais, como compulsdo alimentar, por compras,
Sexo e jogos.

Nestes casos, o0 médico podera decidir se dimidosa ou mesmo se interrompe o tratamento.

Vocé tera que ser monitorado regularmente parantraie do desenvolvimento de mania (elevagéo
anormal e persistente do humor também chamadafoiage delirio (alteracdo do juizo de realidaaie,
seja, capacidade de distinguir o falso do verdadeiplicando em lucidez da consciéncia). O médico
deve informar a vocé e a seu cuidador que maniaelisodpodem ocorrer em pacientes tratados com
dicloridrato de pramipexol. Se estes sintomas serdelverem, o médico também podera decidir se
diminui a dose ou mesmo se interrompe o tratamento.

Vocé e seu médico devem monitorar a ocorrénciaelamoma (um tipo de cancer de pele) durante o uso
de dicloridrato de pramipexol, pois estudos denmaresin que pacientes com doenga de Parkinson tém
cerca de 2 a 6 vezes mais chance de desenvolzedessca.

Na doenca de Parkinson, apés a interrupgdo abdeptiaatamento foram relatados sintomas da sindrome
neuroléptica maligna (contragdes musculares ingerateracoes na dosagem de enzima e febre alta
resistente). Casos da literatura indicaram queatartrento com medicamentos com acdo similar ao
dicloridrato de pramipexol pode resultar em inidis sintomas da sindrome das pernas inquietas em
horario mais cedo que o habitual e sua propagam@oqutras extremidades.

O dicloridrato de pramipexol pode causar alucinagdeconfuséo, com maior frequéncia em pacientes
com doenca de Parkinson em estagio avancado eamgato associado com levodopa.

Atencgdo: sua capacidade para dirigir pode ficgugdieada caso tenha alucinacdes visuais.



O uso de dicloridrato de pramipexol pode causaolgocia e sono subito durante suas atividadesadiari
(como conversas e refeicdes).

A sonoléncia pode ser frequente e ter consequépetascialmente sérias. Por isso, vocé ndo deigirdir
carros nem operar nenhuma outra maquina até qim texperiéncia suficiente com dicloridrato de
pramipexol para estimar se terd algum prejuizoedadesempenho mental e/ou motor.

Vocé ndo deve dirigir nem participar de atividagegencialmente perigosas se tiver sonoléncia ou
adormecer subitamente durante as atividades dianasjualquer momento do tratamento. Caso ocorram,
procure seu médico. O dicloridrato de pramipexal cd@usou malformacdes em proles de coelhos e ratos,
mas foi toxica aos embrides de ratos quando a ew@beu doses consideradas toxicas de diclorideato d
pramipexol.

Gravidez e Amamentagao

O dicloridrato de pramipexol s6 deve ser utilizadiorante a gravidez se os beneficios potenciais
justificarem os riscos para o bebé. Ainda néo ¥aliado se dicloridrato de pramipexol é excretadlo p
leite materno. Se vocé estiver amamentando néo ukaredicloridrato de pramipexol, pois pode haver
inibicdo da producéo de leite.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interac6es Medicamentosas

Se vocé estiver tomando medicamentos como cimateimmantadina, o0 médico provavelmente reduzira
a dose de dicloridrato de pramipexol, pois o efpidde ser aumentado, causando movimentos repstitivo
involuntarios, agitacéo ou alucinagoes.

Se vocé tiver doencga de Parkinson e estiver emdaseimento da dose de dicloridrato de pramipexol,
recomenda-se que o médico diminua a dose de lesodapantenha a dose de outros medicamentos
contra a doenca de Parkinson. Se vocé estiver ionamtro medicamento sedativo ou usa alcool, deve
ter cautela, pois o efeito sedativo de dicloriddggramipexol pode aumentar.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Manter a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C)eBeotda luz e manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacdo e validade:da embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

O comprimido de dicloridrato de pramipexol 0,125end,0 mg: comprimido na cor branca, circular e
monossectado.

O comprimido de dicloridrato de pramipexol 0,25 ragmprimido na cor branca, oblongo, biconvexo e
monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o farogitico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos com &agua, com ou alementos. Tome o medicamento conforme
orientacdo de seu médico.

Doencga de Parkinson

A dose diaria total deve ser dividida em trés tomsadiarias.

« Tratamento inicial: a dose deve ser aumentada gradualmente a partunmh dose inicial de
0,375mg/dia, subdividida em trés doses diariagsve der aumentada a cada 5 a 7 dias. Desde que nao
haja reacdes adversas, a dose deve ser aumerdapeeate atinja o maximo efeito terapéutico.

Esquema de dose ascendente de dicloridrato de praweixol

Semana Dose Dose diaria total
1 0,125 mg, 3 x ao dia 0,375 mg
2 0,25 mg, 3 x ao dia 0,75 mg

3 0,5mg, 3 x ao dia 1,50 mg




Se houver necessidade de aumentar a dose, sewrpédiera acrescentard semanalmente 0,75 mg a dose
diaria até atingir a dose maxima de 4,5 mg/dia.

 Tratamento de manutencao a dose individual deve situar-se entre 0,375 rmagéda dose maxima de

4.5 mg/dia.

Em caso de interrupcdo do tratamento, a dose dmvdiminuida em 0,75 mg por dia até que a dose
diaria atinja 0,75 mg. Depois disso, a dose dewveessizida em 0,375 mg por dia.

Caso vocé também esteja tomando levodopa, recorsendae seu médico reduza a dose de levodopa,
tanto durante o aumento da dose de dicloridrafra®ipexol como no tratamento de manutengéo.

Se vocé tiver problemas nos rins, seu médico pattaptar a dose.

Sindrome das Pernas Inquietas

A dose inicial recomendada de dicloridrato de ppaxl € 0,125 mg uma vez ao dia, 2 a 3 horas antes
de dormir. Para pacientes com sintomatologia ad#tj@ dose deve ser aumentada ou ajustada a-Gada 4
dias, no maximo de 0,75 mg por dia.

Esquema de dose ascendente de dicloridrato de praweixol
Etapa Dose diaria (nica) da noite

1 0,125 mg

2 (se necessario) 0,25 mg

3 (se necessario) 0,50 mg

4 (se necessario) 0,75 mg

O tratamento pode ser interrompido sem reducdoagvadda dose. No entanto, estudos demonstraram
que pode ocorrer retorno dos sintomas da SPI.
Se vocé tiver problemas nos rins, seu médico pattapatar a dose.

A seguranca e eficacia de dicloridrato de pramipe&o foram estabelecidas em criancas e adolescente
até 18 anos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semphorarios, as doses e duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmentmréio habitual. Ndo duplique a dose na proxima
tomada.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéiob ou de seu médico, ou de cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Este medicamento pode causar algumas reac¢0es aliédagjs inesperadas.

Doenca de Parkinson:

— Reagbes muito comuns: tontura, movimentos réyeitnvoluntarios, sonoléncia, enjoo.

— Reagdes comuns: comportamentos anormais (reftetsintomas de transtornos do controle dos
impulsos e comportamento compulsivo), sonhos arierrmanfusdo, alucinagdes, insbnia, dor de cabega,
disturbios visuais incluindo viséo dupla, visdo agdda e reducdo da visdo, pressdo baixa, prisdo de
ventre, vomito, fraqueza, inchaco nas pernas epeéda de peso com perda de apetite.

— Reagdes incomuns: pneumonia, compulsdo por cempoa sexo, por jogo, amnésia, delirio aumento
ou diminuicdo do desejo sexual, paranoia, hipedatde, inicio repentino do sono, desmaios, faltarde
solucos, coceira, vermelhiddo e descamacao darpelgfes alérgicas, aumento de peso.

— Reacgfes raras: mania.

— Reacgdes com frequéncia desconhecida: secrecédequmda do hormdénio antidiurético, compulsédo
alimentar, alimentacéo excessiva, perda da fungamrhcao.

Sindrome das Pernas Inquietas:
— Reag&o muito comum: enjoo.



— Reacdes comuns: sonhos anormais, insOnia, tordorade cabeca, sonoléncia, prisdo de ventre,
vomito, fraqueza.

— ReagBes incomuns: confuséo, alucinagfes, aun@mntdiminuicdo do desejo sexual, inquietacéo,
movimentos repetitivos involuntérios, inicio repeatdo sono, desmaios, distlrbios visuais incluindo
visdo dupla, visdo embacada e reducdo da visdssgwdaixa, falta de ar, solucos, coceira, verahédhi

e descamacdao da pele, reacdes alérgicas, inchaguernaas e pés, perda de peso com perda de apetite,
aumento de peso.

— Reagbes com frequéncia desconhecida: pneuma@ueecio inadequada do horménio antidiurético,
comportamentos anormais (refletindo sintomas destoanos do controle dos impulsos e comportamento
compulsivo), compulséo alimentar, por compras, g&xo, por jogo, delirio, alimentacdo excessiva,
paranoia, amnésia, hiperatividade perda da fung&mrhcao.

Em alguns pacientes pode ocorrer hipotensdo nm idéctratamento, principalmente quando o aumento
da dose de dicloridrato de pramipexol é muito rapid

H& alguns relatos de episddios de sono sem simaialefta, como sonoléncia, principalmente em
pacientes tomando doses acima de 1,5 mg/dia deridielto de pramipexol, e ndo se evidenciou uma
relacdo com a duracdo do tratamento. Na maioriacdeas sobre os quais se obtiveram informacdes, os
episodios ndo se repetiram apo6s a redugdo da dasenterrupcéo do tratamento.

A ocorréncia de jogo patoldgico, libido aumentadhaigersexualidade geralmente é reversivel com a
reducdo da dose ou descontinuagéo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresaravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao ha experiéncia clinica com casos de dose axagssas se espera que ocorram eventos adversos
como enjoo, vémitos, hiperatividade, alucinacOegstagdo e pressdo baixa. Ndo se conhece nenhum
antidoto para dicloridrato de pramipexol. Podem remessarios medicamentos especificos e medidas
gerais de suporte como lavagem gastrica, reposdgoliquidos pela veia e monitoragdo por
eletrocardiograma.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poski#m caso de intoxicacao ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

IIl) DIZERES LEGAIS
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢6es de bulas

Data do NC. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacfes
expediente - €Xp expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Comprimidos de
N . 0,125 mg, 0,250 mg
N&o houve alteracéo no texto
(10459) — de bula oulmg em
18/06/2013 GENNERK_:C_) - Submisséo eletrdnica apenas VPVPS embalaggng com 30,
0483258/13-2 | Incluséo Inicial de para disponibilizagdo do textp 60 comprimidos e
Texto de Bula - de bula no Bulario eletrénicqg 100, _200 (embalagen
RDC 60/12 da ANVISA. hospitalar)
comprimidos.
Comprimidos de
0,125 mg, 0,250 m
(10452) - ouimg em
GENERICO — - 9
Notificacdo d Bula Genérica embalagens com 30,
20/03/2014 0203603/14-7 o |cag~ao e - Corregéo em tamanho de| VP/VPS | 60 comprimidos e
Alteracéo de fonte e aspecto do produto 100, 200 (embalagen
Texto de Bula — hos, italar)
RDC 60/12 prata
comprimidos.
Comprimidos de
0,125 mg, 0,25 mg oy
(10452) — ) g, 0, g
GENERICO — 4. O que devo saber antes de 1,0mg em
Notificacio de usar este medicamento? embalagens com 30,
27/05/2014 N/A ¢ 8. Quais os males que este VP 60 comprimidos e

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento pode me
causar?

100, 200 (embalagen
hospitalar)
comprimidos.







