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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO ' ~

dicloridrato de pramipexol .
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999 AC tav I S

APRESENTACOES
Embalagens com 30 comprimidos de 0,125 mg, 0,25 mg e 1 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 0,125 mg contém:

dicloridrato de pramipexol ..........ccooecereieneiennieiieneneeee, 0,125 mg
(equivalente a 0,088 mg de pramipexol)

Cada comprimido de 0,25 mg contém:
dicloridrato de pramipexol .........ccccccveveieiveie i 0,25 mg
(equivalente a 0,18 mg de pramipexol)

Cada comprimido de 1,0 mg contém:
dicloridrato de pramipeXol .........ccccceovriiineineiniirseees 1,0 mg
(equivalente a 0,7 mg de pramipexol)

Excipientes: manitol, amido, diéxido de silicio, povidona e estearato de magnésio.
I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dicloridrato de pramipexol € indicado para o tratamento dos sinais e sintomas da doenga de Parkinson
sem causa conhecida, podendo ser usado isoladamente ou em associacdo com levodopa. Também &
indicado para tratamento dos sintomas da Sindrome das Pernas Inquietas (SPI) sem causa conhecida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dicloridrato de pramipexol atua no cérebro aliviando os problemas motores relacionados com a doenca
de Parkinson e também protege os neurdnios dos efeitos nocivos da levodopa. Ainda ndo se conhece o
mecanismo de acéo sobre a Sindrome das Pernas Inquietas (SPI).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar dicloridrato de pramipexol se tiver alergia ao pramipexol (substincia ativa) ou a
gualquer componente da formula.

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

Se vocé tiver problemas nos rins, seu médico devera reduzir a dose de dicloridrato de pramipexol.

Caso tenha doenca cardiovascular grave, serd necessario monitorar a sua presséo arterial, principalmente
no inicio do tratamento, devido ao risco de queda da pressdo ao levantar-se rapidamente.

Existe a possibilidade de surgirem comportamentos anormais, como compulsao alimentar, por compras,
Sex0 € jogos.

Nestes casos, 0 médico podera decidir se diminui a dose ou mesmo se interrompe o tratamento.

Vocé terd que ser monitorado regularmente para o controle do desenvolvimento de mania (elevagdo
anormal e persistente do humor também chamada de euforia) e delirio (alteracdo do juizo de realidade, ou
seja, capacidade de distinguir o falso do verdadeiro implicando em lucidez da consciéncia). O médico
deve informar a vocé e a seu cuidador que mania e delirio podem ocorrer em pacientes tratados com
dicloridrato de pramipexol. Se estes sintomas se desenvolverem, o médico também podera decidir se
diminui a dose ou mesmo se interrompe o tratamento.

Vocé e seu médico devem monitorar a ocorréncia de melanoma (um tipo de cancer de pele) durante o uso
de dicloridrato de pramipexol, pois estudos demonstraram que pacientes com doenca de Parkinson tém
cerca de 2 a 6 vezes mais chance de desenvolver essa doenca.
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Na doenca de Parkinson, apds a interrup¢do abrupta do tratamento foram relatados sintomas da sindrome
neuroléptica maligna (contracfes musculares intensas, alteracdes na dosagem de enzima e febre alta
resistente).

Casos da literatura indicaram que o tratamento com medicamentos com acdo similar ao dicloridrato de
pramipexol pode resultar em inicio dos sintomas da sindrome das pernas inquietas em horario mais cedo
gue o habitual e sua propagacdo para outras extremidades.

Dicloridrato de pramipexol pode causar alucinagdes e confusdo, com maior frequéncia em pacientes
com doenca de Parkinson em estagio avangado em tratamento associado com levodopa.

Atencdo: sua capacidade para dirigir pode ficar prejudicada caso tenha alucinaces visuais.

O uso de dicloridrato de pramipexol pode causar sonoléncia e sono subito durante suas atividades
diarias (como conversas e refeigdes).

A sonoléncia pode ser frequente e ter consequéncias potencialmente sérias. Por isso, vocé ndo deve dirigir
carros nem operar nenhuma outra maquina até que tenha experiéncia suficiente com dicloridrato de
pramipexol para estimar se tera algum prejuizo do seu desempenho mental e/ou motor.

Vocé ndo deve dirigir nem participar de atividades potencialmente perigosas se tiver sonoléncia ou
adormecer subitamente durante as atividades diarias, em qualquer momento do tratamento. Caso ocorram,
procure seu médico.

Dicloridrato de pramipexol ndo causou malformacBes em proles de coelhos e ratos, mas foi toxica aos
embrides de ratos quando a mée recebeu doses consideradas toxicas de dicloridrato de pramipexol.

Gravidez e Amamentacao

Dicloridrato de pramipexol s6 deve ser utilizado durante a gravidez se os beneficios potenciais
justificarem os riscos para o bebé.

Ainda néo foi avaliado se dicloridrato de pramipexol é excretado pelo leite materno. Se vocé estiver
amamentando ndo deve usar dicloridrato de pramipexol, pois pode haver inibicdo da producéo de leite.

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

Interacbes Medicamentosas

Se vocé estiver tomando medicamentos como cimetidina e amantadina, o médico provavelmente reduzira
a dose de dicloridrato de pramipexol, pois o efeito pode ser aumentado, causando movimentos
repetitivos involuntarios, agitacdo ou alucinages.

Se vocé tiver doenca de Parkinson e estiver em fase de aumento da dose de dicloridrato de pramipexol,
recomenda-se que o médico diminua a dose de levodopa e mantenha a dose de outros medicamentos
contra a doenga de Parkinson.

Se vocé estiver tomando outro medicamento sedativo ou usa alcool, deve ter cautela, pois o efeito
sedativo de dicloridrato de pramipexol pode aumentar.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e da umidade.

Namero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O comprimido de dicloridrato de pramipexol 0,125 mg é redondo, de coloragdo branca a quase branca,
plano, apresentando a inscri¢do “PM1” em uma das faces e o logotipo da empresa 5" na face oposta.

O comprimido de dicloridrato de pramipexol 0,25 mg é oval, de coloragdo branca a quase branca,
plano, sulcado em ambos as faces, apresentando a inscri¢do “PM2” em uma das faces e o logotipo da
empresa 3>»na face oposta.

O comprimido de dicloridrato de pramipexol 1,0 mg é redondo, de coloracdo branca a quase branca,
plano, sulcado em ambas as faces, apresentando a inscricdo “PM4” em uma das faces e o logotipo da
empresa 2> na face oposta.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos com agua, com ou sem alimentos. Tome o medicamento conforme

orientagdo de seu médico.

Doenca de Parkinson
A dose didria total deve ser dividida em trés tomadas diarias.

Tratamento inicial: a dose deve ser aumentada gradualmente a partir de uma dose inicial de 0,375
mg/dia, subdividida em trés doses diarias, e deve ser aumentada a cada 5 a 7 dias. Desde que ndo haja
reacOes adversas, a dose deve ser aumentada até que se atinja 0 maximo efeito terapéutico.

Esquema de dose ascendente de dicloridrato de pramipexol

Semana Dose Dose diéria total
1 0,125 mg, 3 x ao dia 0,375 mg
2 0,25 mg, 3 x ao dia 0,75 mg
3 0,5 mg, 3 x ao dia 1,50 mg

Se houver necessidade de aumentar a dose, seu médico podera acrescentar semanalmente 0,75 mg a dose
diaria até atingir a dose maxima de 4,5 mg/dia.

Tratamento de manutencéo: a dose individual deve situar-se entre 0,375 mg/dia e a dose maxima de 4,5
mg/dia.

Em caso de interrupgdo do tratamento, a dose deve ser diminuida em 0,75 mg por dia até que a dose
diaria atinja 0,75 mg. Depois disso, a dose deve ser reduzida em 0,375 mg por dia.

Caso vocé também esteja tomando levodopa, recomenda-se que seu médico reduza a dose de levodopa,
tanto durante o aumento da dose de dicloridrato de pramipexol como no tratamento de manutenc&o.

Se vocé tiver problemas nos rins, seu médico podera adaptar a dose.
Sindrome das Pernas Inquietas
A dose inicial recomendada de dicloridrato de pramipexol é 0,125 mg uma vez ao dia, 2 a 3 horas antes

de dormir. Para pacientes com sintomatologia adicional, a dose deve ser aumentada ou ajustada a cada 4-
7 dias, no maximo de 0,75 mg por dia.

Esquema de dose ascendente de dicloridrato de pramipexol

Etapa Dose diéria (Unica) 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 reducdo gradativa da dose. No entanto, estudos demonstraram
que pode ocorrer retorno dos sintomas da SPI.

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

A seguranca e eficacia de dicloridrato de pramipexol ndo foram estabelecidas em criancas e
adolescentes até 18 anos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as proximas doses regularmente no horario habitual. Nao duplique a dose na proxima
tomada.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou de cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas reacdes desagradaveis inesperadas.

Doenca de Parkinson:

— Reagdes muito comuns: tontura, movimentos repetitivos involuntarios, sonoléncia, enjoo.

—ReacBes comuns: comportamentos anormais (refletindo sintomas de transtornos do controle dos
impulsos e comportamento compulsivo), sonhos anormais, confuséo, alucinagées, insdnia, dor de cabega,
distarbios visuais incluindo visdo dupla, visdo embagada e reducdo da visdo, pressdo baixa, prisdo de
ventre, vomito, fraqueza, inchaco nas pernas e pés, perda de peso com perda de apetite.

— Reagdes incomuns: pneumonia, compulsdo por compras, por sexo, por jogo, amnésia, delirio, aumento
ou diminuicdo do desejo sexual, paranoia, hiperatividade, inicio repentino do sono, desmaios, falta de ar,
solucos, coceira, vermelhiddo e descamacéo da pele, reagdes alérgicas, aumento de peso.

— Reacdo rara: mania.

— Reagdes com frequéncia desconhecida: secrecdo inadequada do horménio antidiurético, compulséo
alimentar, alimentacéo excessiva, perda da fun¢do do coracéo.

Sindrome das Pernas Inquietas:

— Reagdo muito comum: enjoo.

— Reagbes comuns: sonhos anormais, insOnia, tontura, dor de cabeca, sonoléncia, prisdo de ventre,
vomito, fraqueza.

— Reacgbes incomuns: confusdo, alucina¢Bes, aumento ou diminuicdo do desejo sexual, inquietacdo,
movimentos repetitivos involuntarios, inicio repentino do sono, desmaios, distrbios visuais incluindo
visdo dupla,visdo embacada e reducédo da viséo, pressdo baixa, falta de ar, solugos, coceira, vermelhidéo e
descamacdo da pele, reacdes alérgicas, inchago nas pernas e pés, perda de peso com perda de apetite,
aumento de peso.

— ReacGes com frequéncia desconhecida: pneumonia, secre¢do inadequada do horménio antidiurético,
comportamentos anormais (refletindo sintomas de transtornos do controle dos impulsos e comportamento
compulsivo), compulsdo alimentar, por compras, por sexo, por jogo, mania, delirio, alimentagdo
excessiva, paranoia, amnésia, hiperatividade perda da funcdo do coracéo.

Em alguns pacientes pode ocorrer hipotensdo no inicio do tratamento, principalmente quando o aumento
da dose de dicloridrato de pramipexol é muito rapido.

Ha alguns relatos de episédios de sono sem sinais de alerta, como sonoléncia, principalmente em
pacientes tomando doses acima de 1,5 mg/dia de dicloridrato de pramipexol, e ndo se evidenciou uma
relagdo com a duracgdo do tratamento. Na maioria dos casos sobre os quais se obtiveram informag6es, os
episodios ndo se repetiram apés a reducdo da dose ou a interrupgao do tratamento.

A ocorréncia de jogo patoldgico, libido aumentada e hipersexualidade geralmente é reversivel com a
reducédo da dose ou descontinuagdo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Né&o ha experiéncia clinica com casos de dose excessiva, mas se espera que ocorram eventos adversos
como enjoo, vémitos, hiperatividade, alucinacfes, agitacdo e pressdo baixa. Ndo se conhece nenhum
antidoto para dicloridrato de pramipexol. Podem ser necessarios medicamentos especificos e medidas
gerais de suporte como lavagem gastrica, reposicdo de liquidos pela veia e monitoracdo por
eletrocardiograma.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.



I11) DIZERES LEGAIS
Reg. MS. n° 1.0492.0197
Farm. Resp.: Luis Carlos de Oliveira - CRF-RJ n° 7796

Fabricado por:
Cobalt Pharmaceuticals Inc.
6500 Kitimat Road, Mississauga, ON L5N 2B8, Canada.
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Ou

Fabricado por:
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Canada.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
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sac@actavis.com.br
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RECICLAVEL

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela ANVISA em 25/04/2014.

COBALT - B4/PRX/VP/001
MALTA - B2/MLT/PRX/VP/001
PATHEON — B3/PAT/PRX/VP/001



HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da Submissdo eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Notificagdo Comprimidos simples
VP
de e
Alteragdo Notificacdo de Embalagens com 30
21/08/2014 N/A s 21/08/2014 N/A Alteragdo de Textode | 21/08/2014 Corregdo dos dizeres legais .g .
de Texto de comprimidos de 0,125
Bula—RDC 60/2012
Bula—RDC VPS mg, 0,25 e 1 mg.
60/2012
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
; - .
Notificacio USAR ESTE MEDICAMENTO? VP Comprimidos simples
de Notificacio de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE e balarens com 30
01/07/2014 | 0518070/14-8 | Alteracio | 01/07/2014 | 0518070/14-8 | Alteracio de Textode | 01/07/2014 MEDICAMENTO EODE ME o ririi s
de Texto de Bula — RDC 60/2012 CAUSAR: P '
Bula — RDC . vps | Me025elme.
u ""2 X 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
60/201 9. REACOES ADVERSAS
Inclusdo de local de
fabrica¢do do
07/04/2014 | 0263777/14-4 medicamento de 02/06/2014
liberagdo convenciona
Medicamentos e Dizeres legais — Alteragdo da logo
Notificacso Farr:gén:;zos - Far;i?:éziiécc; Sl.ct);?'! dzr;A”r:ZlA;vis Comprimidos simples
de 21/05/2013 | 0401720/13-0 - 09/09/2013 N "p ~
Alteracio (Alteracdo na AFE) de Farmacéutica Ltda”. Inclusdo do Embalagens com 30
06/06/2014 0511921/14-9 de Texti) de Industria do produto - novo local de fabricagdo do VP e VPS | comprimidos de 0,125
Bula — RDC Razdo social medicamento (Actavis Ltd — mg, 0,25 e 1 mg.
60/2012 Medicamentos e Malta)
Insumos
Farmacéuticos -
24/05/2013 | 0414454/13-6 (Alteracdo na AE) de 16/09/2013

Ind do produto sujeito
controle especial-
Razdo social




Notificagdo

Atualizagdo dos dizeres Legais

Comprimidos simples

de Inclusdo de local de . ~ .
- - . (inclusdo do novo fabricante —
Alteracdo fabricacdo do ~
03/01/2014 0003841/14-5 06/03/2013 | 0170755/13-8 : 10/09/2013 Patheon Inc. e corre¢do VP/VPS | Embalagens com 30
de Texto de medicamento de e .
. o . ortografica) comprimidos de 0,125
Bula—RDC liberagdo convenciona me 0.25e1m
60/2012 &% &
Notificacdo Comprimidos simples
de Adequacdo a bula do P P
10/07/2013 | 0554943/13-4 | Ateracdo N/A N/A N/A N/A medicamento referéncia nacional | .o /o5 | £palagens com 30
de Texto de Sifrol .
Bula — RDC comprimidos de 0,125

60/2012

mg, 0,25 e 1 mg.




