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mesilato de rasagilina
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999
1 mg

APRESENTACOES

Comprimidos de 1 mg.
O mesilato de rasagilina é apresentado em embalagem contendo 30 comprimidos.
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USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de mesilato de rasagilina contém:

mesilato de rasagiling .........ccoevivuireriiiiieice e 1,56 mg*
* equivalente a 1 mg de rasagilina.

Excipientes: manitol, diéxido de silicio, amido, amido pré-gelatinizado, acido estearico, talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente esta bula antes de comecar a tomar este medicamento, pois ela con-

tém informacdes importantes para vocé.

* Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler novamente.

* Se vocé tiver qualquer duvida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

 Este medicamento foi receitado para vocé. Nao o fornega a outras pessoas. Ele pode ser
prejudicial para elas, mesmo que os sintomas delas sejam os mesmos que os seus.

* Se vocé tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso
inclui os possiveis efeitos indesejaveis ndao mencionados nesta bula.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O mesilato de rasagilina ¢ indicado para o tratamento da Doenga de Parkinson em adultos.
Pode ser usado associado ou ndo a levodopa (outro medicamento usado no tratamento da
Doenca de Parkinson) e/ou a agonistas dopaminérgicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Na Doenga de Parkinson ocorre perda de células que produzem a dopamina (substancia qui-
mica envolvida no controle do movimento) no cérebro. O mesilato de rasagilina auxilia no
aumento e manutengdo dos niveis de dopamina no cérebro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O mesilato de rasagilina ¢ contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) a
rasagilina ou a qualquer componente da formulagdo.

O mesilato de rasagilina ¢ contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia hepatica
grave (funcionamento anormal do figado).

O mesilato de rasagilina ndo deve ser administrado com medicamentos denominados inibi-
dores da monoamina oxidase (MAO), incluindo medicamentos e produtos naturais isentos
de prescrigdo, e petidina. O inicio do tratamento com esses medicamentos deve dar-se ao
menos 14 dias apds a descontinuagdo do tratamento com o mesilato de rasagilina.

O mesilato de rasagilina ¢ contraindicado para uso concomitante com analgésicos narcéticos
(tais como meperidina, propoxifeno, metadona). O inicio do tratamento com esses analgé-
sicos deve dar-se a0 menos 14 dias ap6s a descontinuagdo do tratamento com o mesilato de
rasagilina.

O mesilato de rasagilina é contraindicado para uso concomitante com ciclobenzaprina e
Hypericum perforatum (Erva de Sao Jodo).

Os pacientes em tratamento com o mesilato de rasagilina ndo devem submeter-se a cirurgia
que necessite de anestesia geral. O mesilato de rasagilina deve ser suspenso 14 dias antes da
cirurgia.

O mesilato de rasagilina é contraindicado para uso por pacientes com feocromocitoma (tu-
mor geralmente benigno, localizado nas glandulas suprarrenais).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se ter cautela no uso de mesilato de rasagilina em pacientes com doengas hepaticas
leves a moderadas.

A Doenga de Parkinson pode estar associada a um maior risco de carcinoma de pele (cancer
de pele). Por este motivo, recomenda-se avaliagdo dermatologica periddica de pacientes com
historico pessoal ou familiar de melanoma, e qualquer lesdo de pele suspeita deve ser avalia-
da por um especialista (dermatologista).

Informe ao seu médico se vocé ou sua familia/cuidador notar que vocé esta desenvolvendo
comportamentos anormais e dificuldades no controle de impulsos ou desejos para realizar
determinadas atividades perigosas ou prejudiciais a si mesmo ou aos outros. Tais caracte-
risticas se enquadram no diagndstico de transtorno do controle dos impulsos. Nos pacien-
tes em tratamento com o mesilato de rasagilina e/ou outros medicamentos para Doenca de
Parkinson, os seguintes sinais e sintomas foram observados: comportamento compulsivo,
pensamentos obsessivos, jogo patologico, gasto compulsivo, comportamento impulsivo e
hipersexualidade (transtorno sexual caracterizado por um nivel elevado de desejo e atividade
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sexual a ponto de causar prejuizos na vida da pessoa). Neste caso, seu médico pode ajustar
ou interromper o tratamento com o O mesilato de rasagilina .

O mesilato de rasagilina pode causar sonoléncia e adormecimento durante atividades diarias,
especialmente caso esteja em tratamento concomitante com outros medicamentos dopami-
nérgicos (utilizados para tratamento da Doenga de Parkinson). Para informagdes adicionais
vide subitem “Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas” abaixo.

Criancas e Adolescentes
Nao existe relevancia no uso do mesilato de rasagilina por criangas e adolescentes. Desta for-
ma, o mesilato de rasagilina ndo é recomendado para pacientes com idade inferior a 18 anos.

Interacio com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico caso esteja tomando ou tenha tomado recentemente

qualquer outro medicamento, incluindo os medicamentos isentos de prescri¢do médica.

Para os medicamentos listados abaixo ¢ especialmente importante que vocé informe o seu

médico antes de iniciar uso destes concomitantemente ao mesilato de rasagilina.

- Alguns antidepressivos (inibidores seletivos da recaptagéo de serotonina, inibidores seletivos
da recaptagdo de serotonina e noradrenalina, antidepressivos triciclicos ou tetraciclicos)

- Antibidtico ciprofloxacino

- Dextrometorfano (antitussigeno)

- Medicamentos simpatomiméticos, tais como aqueles presentes em colirios, descongestio-
nantes nasais e orais ¢ medicamentos para gripe contendo efedrina ou pseudoefedrina

Deve-se evitar o uso concomitante de mesilato de rasagilina com antidepressivos contendo

fluoxetina ou fluvoxamina.

Se vocé estd iniciando tratamento com mesilato de rasagilina, é necessario esperar a0 menos

5 semanas apos o término do tratamento com fluoxetina.

Se vocé esta iniciando tratamento com fluoxetina ou fluvoxamina, € necessario esperar ao

menos 14 dias ap6s o término do tratamento com mesilato de rasagilina.

Informe o seu médico ou farmacéutico caso seja fumante ou pretenda parar de fumar.

O uso de mesilato de rasagilina ¢ contraindicado concomitantemente com os seguintes me-

dicamentos:

- inibidores da monoamina oxidase (MAOQ), incluindo produtos naturais isentos de prescrigdo

- analgésicos narcoéticos

- ciclobenzaprina e Hypericum perforatum (Erva de Sao Jodo)

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use

medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.

Gravidez e Lactacio

Caso esteja gravida ou amamentando, acredite estar gravida ou planeje engravidar, informe o
seu médico ou farmacéutico antes de iniciar o tratamento com mesilato de rasagilina.

Este medicamento niao deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Converse com o seu médico para orientagdo antes de dirigir e/ou operar maquinas, ja que a
Doenca de Parkinson, assim como o tratamento com mesilato de rasagilina, pode influenciar
a sua capacidade para tal. O mesilato de rasagilina pode fazer com que vocé sinta vertigem
ou sonoléncia, assim como episodio incontrolavel de sono. Tal efeito pode ser potencializado
caso vocé tome outros medicamentos para tratamento dos sintomas da Doencga de Parkinson,
medicamentos que causem vertigem ou caso ingira alcool durante o tratamento com mesilato
de rasagilina. Caso ja tenha apresentado sonoléncia e/ou episddios incontrolaveis de sono, ou
apresente os mesmos durante o tratamento com mesilato de rasagilina, vocé ndo deve dirigir
ou operar maquinas.

O médico devera orientar o paciente para que se tenha cautela na ingestao de alimentos
ricos em tiramina e medicamentos que contenham amina.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

O mesilato de rasagilina deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C ¢ 30°C).
Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: mesilato de rasagilina ¢ um comprimido branco a qua-
se branco, redondo, chato, com as inscri¢cdes “GIL” e “1” em um dos lados do comprimido.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o médico ou farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre utilize o mesilato de rasagilina exatamente conforme seu médico orientar. Vocé deve
consultar seu médico ou farmacéutico em caso de duvidas.

A dose recomendada de mesilato de rasagilina € de 1 comprimido de 1 mg, administrado por
via oral, uma vez ao dia, com ou sem terapia adjunta com levodopa. 3206837201
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O mesilato de rasagilina pode ser administrado com ou sem alimentos.
Pacientes idosos: Nao ¢ necessario ajuste de dose para pacientes idosos.

Criancas e adolescentes (menores de 18 anos): Nao é recomendado o uso em menores de 18
anos, pois a seguranca e eficacia ndo foram estabelecidas nestes pacientes.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: O uso do mesilato de rasagilina ¢ contraindicado
para pacientes com insuficiéncia hepatica grave. O uso de mesilato de rasagilina em pacien-
tes com insuficiéncia hepatica moderada deve ser evitado. O uso de mesilato de rasagilina
em pacientes com insuficiéncia hepatica leve deve ser realizado com cautela; no caso de
agravamento da insuficiéncia hepatica, o tratamento com o mesilato de rasagilina deve ser
interrompido.

Pacientes com insuficiéncia renal: Nao ¢ necessario ajuste de dose para estes pacientes.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, e a duracio
do tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Caso se esqueca de tomar uma dose do medicamento, tome a proxima dose no horario ha-
bitual.

Nao dobre a dose para compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirur-
gido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, mesilato de rasagilina pode causar reagdes adversas, embora

nem todas as pessoas as apresentem.

Imediatamente contate o seu médico caso note algum dos seguintes sintomas, ja que vocé

pode precisar de orientagdo ou tratamento médico urgente:

- Caso desenvolva comportamentos incomuns, tais como compulsdes, pensamentos obsessi-
vos, jogo patoldgico, gastos e compras compulsivos, comportamento impulsivo e interesse
sexual alterado ou aumentado (transtorno do controle dos impulsos) (vide item “4. O que
devo saber antes de usar este medicamento?”).

- Caso veja ou ouga coisas que ndo existem (alucinagdes).

- Qualquer combinagdo de alucinagdes, febre, inquietagdo, tremor e sudorese (sindrome se-
rotoninérgica).

- Caso note qualquer alteracao de pele suspeita, devido ao risco aumentado de cancer de pele
(ndo exclusivamente melanoma) em pacientes com Doenca de Parkinson (vide item “4. O
que devo saber antes de usar este medicamento?”).

As seguintes reagdes adversas foram relatadas durante estudos clinicos conduzidos com o
mesilato de rasagilina, controlados por placebo:

Muito comum (podem afetar mais de 1 em cada 10 individuos):
- Discinesia (movimentos involuntarios) (em terapia adjuvante)
- Cefaleia (dor de cabega) (em monoterapia)

Comum (podem afetar até 1 em cada 10 individuos):

- Dor abdominal (em terapia adjuvante)

- Queda (em terapia adjuvante)

- Reacdo alérgica (alergia) (em monoterapia)

- Pirexia (febre) (em monoterapia)

- Sindrome gripal (em monoterapia)

- Cancer de pele (em monoterapia)

- Indisposi¢ao geral (em monoterapia)

- Dor no pescogo (em monoterapia e terapia adjuvante)

- Angina pectoris (dor no peito) (em monoterapia)

- Hipotensao ortostatica (queda de pressao sanguinea no momento de levantar, com sinto-
mas de tontura) (em terapia adjuvante)

- Diminuigdo do apetite (em monoterapia ¢ terapia adjuvante)

- Constipagdo (em terapia adjuvante)

- Xerostomia (boca seca) (em terapia adjuvante)

- Nausea e vomito (em terapia adjuvante)

- Flatuléncia (gases) (em monoterapia)

- Leucopenia (resultados anormais de exames de sangue, com diminui¢do de globulos bran-
cos) (em monoterapia)

- Artralgia (dor nas articulagdes) (em terapia adjuvante)

- Dor musculoesquelética (em monoterapia)

- Artrite (inflamagao das articulagdes) (em monoterapia)

- Sindrome do tinel do carpo (dorméncia e fraqueza muscular nas maos) (em terapia adju-
vante)

- Diminuig¢do do peso (em terapia adjuvante)

- Sonhos anormais (em terapia adjuvante)

- Distlirbio de equilibrio (dificuldade na coordenagdo muscular) (em terapia adjuvante)

- Depressao (em monoterapia)

- Alucinagdes (em terapia adjuvante)

- Vertigem (tontura) (em monoterapia)

- Distonia (contragdes musculares prolongadas) (em terapia adjuvante)

- Rinite (em monoterapia)

- Dermatite (irritagdo na pele) (em monoterapia)

- Rash cutaneo (em terapia adjuvante)

- Conjuntivite (olhos vermelhos, irritados) (em monoterapia)

- Urgéncia urinaria (em monoterapia)

- Carcinoma de pele (cancer de pele)

- Alucinagoes

- Insonia

- Fadiga (cansago excessivo)

- Infecc¢do do trato respiratorio superior (infeccdo que pode atingir o nariz, garganta e vias
aéreas)

- Aumento de peso

Incomum (podem afetar até 1 em cada 100 individuos):

- Acidente vascular encefalico (derrame cerebral) (em monoterapia e terapia adjuvante)
- Infarto do miocardio (infarto) (em monoterapia)

- Rash vesico-bolhoso (erupgdes cutaneas bolhosas) (em monoterapia)

- Diminuigdo do apetite (em monoterapia)

- Confusao (em terapia adjuvante)

- Angina pectoris (dor no peito) (em terapia adjuvante)

- Melanoma (cancer de pele) (em terapia adjuvante)

Desconhecida (a frequéncia ndo pdde ser estabelecida com base nos dados disponiveis):

- Hipertensao arterial

- Sonoléncia excessiva

- Episodio incontrolavel do sono

Atencio: este produto ¢ um medicamento que possui nova indicacio terapéutica no

pais e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo
que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis
ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

Nao ha um antidoto especifico em caso de superdose. No caso de ocorrer uma superdose
procure seu médico e/ou hospital mais proximo.

Os pacientes devem ser monitorados e a terapia sintomatica apropriada deve ser estabelecida.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socor-
ro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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