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Pisa

(dicloridrato de pramipexol)

Bula para paciente
Comprimido de liberagao prolongada

0,375 mg, 0,750 mg e 1,50 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Pisa
(dicloridrato de pramipexol)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimido de liberagdo prolongada 0,375 mg e 0,750 mg: embalagem com 10 e 30 comprimidos.
Comprimido de liberagdo prolongada 1,5 mg: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberagdo prolongada contém:

dicloridrato de pramipexol MONOIAIAtAdO ...........coiiirireiie ettt ettt eenean 0,375
mg*

EXCIPIENTES (.S, D ¥ ¥H ottt ettt ettt e e te et e e st e steesseeseessessa e seeseesseessesseessesseenseeseensenseenseenes 1
comprimido

*Equivalente a 0,26 mg de pramipexol.

dicloridrato de pramipexol MONOIAraAtaAdO ..........oouieiiriiiiiiee ettt ettt 0,75
mg**

EXCIPIENTES (.S, D ¥ ¥H Lottt ettt ettt ettt e b e e bt et e esbesteesseeseessessaessesseesseessesseesbesseenseeseensenssensenres 1
comprimido

**Equivalente a 0,52 mg de pramipexol.

dicloridrato de pramipexol MONOIAIatado ...........coceririiriiriiniiiiieeetetetete ettt 1,5
mg#**

2510 () LTI FESTN o FhcctcSRUOSTPRSRP 1
comprimido

***Equivalente a 1,05 mg de pramipexol.

***#*Excipientes: hipromelose, carbomer, amido, didxido de silicio e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento dos sinais e sintomas da doenga de Parkinson sem causa conhecida, podendo
ser usado isoladamente (sem levodopa) ou em associa¢do com levodopa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Pisa (dicloridrato de pramipexol) atua no cérebro aliviando os problemas motores relacionados com a doenga de Parkinson
¢ também protege os neurdnios dos efeitos nocivos da levodopa.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar Pisa (dicloridrato de pramipexol) se tiver alergia ao pramipexol (substincia ativa) ou a qualquer
componente da férmula.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Se vocé tiver problemas nos rins, seu médico devera reduzir a dose de Pisa (dicloridrato de pramipexol).
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Pisa (dicloridrato de pramipexol) pode causar alucinag¢des ¢ confusdo, com maior frequéncia em pacientes com doenga de
Parkinson em estagio avancado em tratamento associado com levodopa.

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

Existe a possibilidade de surgirem comportamentos anormais, como compulsdo alimentar, por compras, sexo ¢ jogos.
Nestes casos, 0 médico podera decidir se diminui a dose ou mesmo se interrompe o tratamento.

Caso vocé tenha distlirbios psicéticos (confusdo com o real), seu médico devera avaliar se os beneficios do uso deste
medicamento superam os riscos. A administracdo de Pisa (dicloridrato de pramipexol) juntamente com antipsicoticos nao
¢ recomendada.

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

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

Pacientes com doenca de Parkinson podem apresentar distonia (contragdes involuntarias ou espasmos) como, por exemplo,
torcicolo anterior (antecolo — flexao anterior involuntéria do pescoco, com o queixo contra o peito), camptocormia (flexao
anterior do tronco) ou Sindrome de Pisa (flexdo lateral do tronco). A distonia tem sido ocasionalmente relatada apés o inicio
do tratamento com agonistas dopaminérgicos, incluindo pramipexol, embora ndo exista uma clara relagdo causal. Estes
efeitos podem ocorrer varios meses apds o inicio ou ajuste da medicagao.

Na doenca de Parkinson, apds a interrupgdo abrupta do tratamento, foram relatados sintomas da sindrome neuroléptica
maligna (contragdes musculares intensas, alteragdes na dosagem de enzima e febre alta resistente). Foram relatados casos
de sindrome de abstinéncia medicamentosa durante ou apos a interrupg¢ao do uso de agonistas dopaminérgicos, incluindo
dicloridrato de pramipexol. Devido a sindrome de abstinéncia medicamentosa, antes da interrupgao do uso de dicloridrato
de pramipexol, seu médico deve informar sobre a possibilidade de aparecimento de sintomas como apatia, ansiedade,
depressdo, fraqueza, sudorese e dor. Vocé deve ser monitorado de perto pelo seu médico durante e apds a interrupgao do
tratamento com Pisa (dicloridrato de pramipexol). No caso de surgimento de sintomas severos de abstinéncia, seu médico
pode pedir que vocé tome, temporariamente, doses baixas de um agonista dopaminérgico.

Vocé e seu médico devem monitorar a eventual ocorréncia de melanoma (um tipo de cancer de pele) durante o uso de Pisa
(dicloridrato de pramipexol), pois estudos demonstraram que pacientes com doenga de Parkinson tém cerca de 2 a 6 vezes
mais chances de desenvolver esta doenca.

Ocorreram alteracdes oculares (na retina) em estudos feitos em ratos albinos, que ndo foram observadas em outras espécies
de animais; ainda néo foi estabelecida a relevancia destes achados para seres humanos.

Alguns pacientes relataram que restos do medicamento foram encontrados nas fezes. Se vocé observar o aparecimento do
comprimido em suas fezes, avise seu médico.

Vocé tera que ser monitorado regularmente para o controle do desenvolvimento de mania (elevagao anormal e persistente
do humor também chamada de euforia) e delirio (alteragdo 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 tanto episddios
de mania quanto de delirio podem ocorrer em pacientes tratados com Pisa (dicloridrato de pramipexol). Se estes sintomas
se desenvolverem, o médico também podera decidir se diminui a dose ou mesmo se interrompe o tratamento.

O pramipexol ndo causou malformagdes em proles de coelhos e ratos, mas foi toxico aos embrides de ratos quando a mae
recebeu doses consideradas toxicas de pramipexol.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

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 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.

Gravidez e Amamentacao

O Pisa (dicloridrato de pramipexol) s6 deve ser utilizado durante a gravidez se os beneficios potenciais justificarem os
riscos para o bebé. Ainda ndo foi avaliado se o pramipexol ¢ excretado pelo leite materno. Se vocé estiver amamentando,
ndo deve usar Pisa (dicloridrato de pramipexol), pois pode haver inibi¢cdo da producio de leite.

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

Interacoes Medicamentosas

Se vocé estiver tomando medicamentos como cimetidina e amantadina, o médico provavelmente reduzira a dose de Pisa
(dicloridrato de pramipexol), pois o efeito pode ser aumentado, causando movimentos repetidos involuntarios, agitagdo ou
alucinagoes.

Nao ¢ recomendavel a administracio de Pisa (dicloridrato de pramipexol) com antipsicdticos, pois os sintomas do Parkinson
podem piorar.

Se vocé tiver doenca de Parkinson e estiver em fase de aumento da dose de Pisa (dicloridrato de pramipexol), recomenda-
se que seu médico diminua a dose de levodopa e mantenha a dose de outros medicamentos contra a doenga de Parkinson.
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Se vocé estiver tomando outro medicamento sedativo ou usa alcool, deve ter cautela, pois o efeito sedativo de Pisa
(dicloridrato de pramipexol) pode aumentar.

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

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da umidade.
Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas do produto
Os comprimidos de 0,375 mg e 0,750 mg sdo circulares, binconvexos, brancos, sem vinco.
Os comprimidos de 1,50 mg sdo oblongos, binconvexos, brancos, sem vinco.

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 de liberagdo prolongada inteiros por via oral com agua, ¢ ndo deve mastigar, partir ou
esmaga-los; pode toma-los com ou sem alimentos; devem ser tomados uma vez ao dia aproximadamente no mesmo horario.
O seu médico orientara vocé sobre a dose a tomar conforme o seu diagnostico e estagio da doenga.

* Tratamento inicial: A posologia deve ser aumentada gradualmente a partir de uma dose inicial de 0,375 mg/dia e deve
ser aumentada a cada 5 - 7 dias. Desde que vocé ndo apresente reagdes adversas intoleraveis, a dose deve ser aumentada
até que se atinja o maximo efeito terapéutico.

Esquema posologico crescente de Pisa (dicloridrato de pramipexol)
Semana Posologia Dose diaria total

1 1 comprimido 0,375 mg 0,375 mg

2 1 comprimido 0,75 mg 0,75 mg

3 1 comprimido 1,50 mg 1,5 mg

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

Se vocé ja toma dicloridrato de pramipexol comprimidos seu médico podera alterar sua terapia para Pisa (dicloridrato de
pramipexol) comprimidos de liberagdo prolongada de um dia para o outro, com a mesma dose diaria.

* Tratamento de manutenciio: A dose individual deve situar-se no intervalo entre 0,375 mg/dia ¢ a dose maxima de 4,5
mg/dia.

* Descontinuacao do tratamento: Em caso de interrupc¢do 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.

* Pacientes em tratamento com levodopa: Caso vocé também esteja tomando levodopa, recomenda-se que seu médico
reduza a dose de levodopa, tanto durante o aumento da dose de Pisa (dicloridrato de pramipexol) como no tratamento de
manutencao.

* Pacientes com problemas nos rins: Se vocé tiver problemas nos rins, seu médico podera precisar adaptar a dose.

* Pacientes com problemas no figado: Nao se considera necessario reduzir a dose.
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A seguranga e eficacia de Pisa (dicloridrato de pramipexol) ndo foram estabelecidas em criangas e adolescentes com até 18
anos.

Este medicamento nio deve ser partido, ou mastigado.
Siga a orientacdo 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 MEDICAMENTO?

Vocé deve repor a dose perdida em até 12 horas apds o horario correto de tomada para evitar prejuizos no seu tratamento.
Apds 12 horas, a dose esquecida deve ser desconsiderada e a proxima dose deve ser tomada no horario habitual.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Pisa (dicloridrato de pramipexol) pode causar algumas rea¢des desagradaveis inesperadas.
- Reagdes muito comuns: tontura, movimentos repetitivos involuntarios, sonoléncia, enjoo.

- Reagdes comuns: comportamentos anormais (refletindo sintomas de transtornos do controle dos impulsos e
comportamento compulsivo), sonhos anormais, confusdo, alucinagdes, insdnia, dor de cabega, distarbios visuais incluindo
visdo dupla, visdo embagada e redug@o da visdo, pressdo baixa, prisdo de ventre, vomito, fraqueza, inchago nas pernas e
pés, perda de peso incluindo perda de apetite.

- Reagdes incomuns: pneumonia, compulsdo por compras, por sexo, delirio, aumento ou diminui¢do do desejo sexual,
paranoia, jogo patoldgico, inquietacdo, amnésia, excesso de movimento, inicio subito do sono, desmaios, falta de ar,
solugos, reagdes alérgicas, coceira, vermelhidao e descamagdo da pele (rash), aumento de peso.

- Reagdo rara: mania

- Reagdes com frequéncia desconhecida: secrecdo inadequada do hormonio antidiurético, compulsio alimentar,
alimentag@o excessiva, perda da func¢do do coragdo, torcicolo anterior (antecolo — flexdo anterior do pescoco, involuntaria,
com o queixo contra o peito), e sindrome de abstinéncia medicamentosa (sindrome de abstinéncia de agonista da
dopamina).

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

Ha alguns relatos de episodios de sono subito durante a realizagdo de atividades diarias. Porém, alguns pacientes ndo
relataram sinais de alerta, como sonoléncia, o que ¢ comum em pacientes tomando pramipexol. Ndo se evidenciou uma
relagdo com a duracdo do tratamento. Na maioria dos casos sobre os quais se obtiveram informagdes, os episédios nio se
repetiram apo6s a redugdo da dose ou a interrupgdo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Nao ha experiéncia clinica com casos de dose excessiva, mas se espera que ocorram eventos adversos como enjoo, vomitos,
excesso de movimentos, alucinagdes, agitagdo e pressdo baixa. Ndo se conhece nenhum antidoto contra Pisa (dicloridrato
de pramipexol). Podem ser necessarios medicamentos especificos ¢ medidas gerais de suporte como lavagem gastrica,
reposic¢do de liquidos pela veia e monitoragdo 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.

DIZERES LEGAIS
M.S.: 1.0043.1174
Farm. Resp. Subst.: Dra. Ivanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela ANVISA em 13/11/2019.

Fabricado e Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3565 — Itapevi — SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

ZBeurofarma

CENTRAL DE ATENDIMENTO
www eurofarma.com
euroatende@eurofarma.com
0800-704-3876
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HISTORICO DE ALTERACAO DE BULA
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Dados da submissio eletronica Dados da peticido/notificacio que altera bula -
Dados das alteracdes de bulas
Data do Nedo Assunto Data do Ne¢do Assunto Data de Versdes .
expediente expediente expediente | expediente aprovagdo Itens de bula (VP/ Apresentagoes
vPS) relacionadas
Inclusdo 0,375 mg, 0,750
Inicial de mg e 1,500 mg
15/02/2016 | 1265527/16-9 | Texto de Bula NA NA NA NA NA VP/VPS comprimidos de
-RDC 60/12 liberagdo
prolongada
0,375 mg, 0,750
Notificagdo de 5. Onde, como e por mg e 1,500 mg
Alteragéo d o
04/03/2016 | 1328514/16-9 eragdo ¢ NA NA NA NA quanto (empo posso. | yrpypg | comprimidos de
Texto de Bula guardar este liberagdo
—RDC 60/12 medicamento? prolongada
- O que
devo saber antes de
usar este
i 0,375 mg, 0,750
Notificacio de medicamento? mg
Alteragdo de - Como mg e 1,500 mg
29/08/2016 | 2231266/16-8 NA NA NA NA devo usar este VP/VPS comprimidos de
Texto de Bula . N
—RDC 60/12 medicamento? liberagdo
- Quais os prolongada
males que este
medicamento pode
me causar?
4. O que devo saber
antes de usar este 0,375 mg, 0,750
Notificagdo de Medicamento? mg e 1,500 mg
Alteracdo d 8. Quais os males comprimidos de
1074583/17-1 eragdo ce NA NA NA NA VP/VPS iberaca
01/06/2017 Texto de Bula que este iberagdo
—RDC 60/12 medicamento pode prolongada
me causar?
4. O que devo saber 0.375 mg, 0,750
antes de usar este
Notificacgdo de . mg e 1,500 mg
a i a i i medicamento? comprimidos de
12122017 | 22744707177 | Alterasdo de Nao Nao Nao Nao 8. Quais os males VP primic
Texto de Bula aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel que este liberago
—RDC 60/12 . prolongada
medicamento pode
me causar?
. 0,375 mg, 0,750
Notificacdo de
Alteracio d N N N N mg e 1,500 mg
t a a a a ..
02/07/2019 | 0579846/19-9 eragao ce o o o o Dizeres legais VP comprimidos de
Texto de Bula aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel liberagdo
—RDC 60/12 prolongada
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Notificagdo de

4. O que devo saber
antes de usar este

0,375 mg, 0,750

medicamento? me e 1.500 m
Alteragdo d Na Na Na Na ) geoUnme
13/01/2020 | 0115613/20-6 eragao de a0 a0 o a0 8. Quais os males VP comprimidos de
Texto de Bula aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel que este liberaciio
~RDC 60/12 . ¢
medicamento pode prolongada
me causar?
0,375 0,750
Notificagdo de 21> me,
; 5 5 N N mg e 1,500 mg
Alteragdo de Nao Nao Nao Nao ~ ..
21/04/2021 | 1524891/21-7 . . . . Néo VP comprimidos de
Texto de Bula aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel . . -
aplicavel liberagao
—RDC 60/12
prolongada
0,375 0,750
Notificagio de . ] ,375 mg, 0,7
- . N . 5 5 5 Dizeres Legais mg e 1,500 mg
Nao Nao Alteragao de Nao Nao Nao Nao ..
L L L, . ., ., VP comprimidos de
aplicavel aplicavel Texto de Bula aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel liberacdo
~RDC 60/12 ¢
prolongada
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