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GILMOV

mesilato de rasagilina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos de 1mg: embalagens com 10 ou 30 compri-
midos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de Gilmov contém:

mesilato de rasagilina............coccoeeiveniiiininicnnn. 1,56 mg
(equivalente a 1 mg de rasagilina)

Excipientes: celulose microcristalina silicificada, amido de
milho pré-gelatinizado, 4cido citrico, hidroxipropilcelulo-
se, dioxido de silicio coloidal, talco e acido estearico.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente esta bula antes de comecar a tomar es-
te medicamento, pois ela contém informagdes importantes
para voce.

* Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler novamente.

e Se vocé tiver qualquer divida, pergunte ao seu médico ou
farmaceéutico.

* Este medicamento foi receitado para voc€. Nao o forneca
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 indesejdveis, fale com seu
médico ou farmacéutico. Isso inclui os possiveis efeitos in-
desejaveis ndo mencionados nesta bula.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Gilmov ¢ indicado para o tratamento da doenga de Parkin-
son em adultos. Pode ser usado associado ou ndo a levodo-
pa (outro medicamento usado no tratamento da doenca de
Parkinson) e/ou agonistas dopaminérgicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Na doenga de Parkinson ocorre perda de células que produ-
zem a dopamina (substincia quimica envolvida no controle
do movimento) no cérebro. Mesilato de rasagilina auxilia no
aumento e manutencdo dos niveis de dopamina no cérebro.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Gilmov é contraindicado para pacientes com hipersensibi-
lidade (alergia) a rasagilina ou a qualquer componente da
formulagao.

Gilmov € contraindicado para uso por pacientes com insufi-
ciéncia hepdtica grave (funcionamento anormal do figado).
Gilmov ndo deve ser administrado com medicamentos de-
nominados inibidores da monoaminoxidase (MAO), in-
cluindo medicamentos e produtos naturais isentos de pres-
cri¢do, e petidina. O inicio do tratamento com esses medi-
camentos deve dar-se a0 menos 14 dias apds a descontinua-
c¢do do tratamento com mesilato de rasagilina.

Gilmov € contraindicado para uso concomitante com anal-
gésicos narcéticos (tais como meperidina, propoxifeno,
metadona). O inicio do tratamento com esses analgésicos
deve dar-se ao menos 14 dias apds a descontinuagio do tra-
tamento com mesilato de rasagilina.

Gilmov € contraindicado para uso concomitante com ciclo-
benzaprina e Hypericum perforatum (erva-de-sdo-jodo).
Os pacientes em tratamento com Gilmov ndo devem sub-
meter-se a cirurgia que necessite de anestesia geral. Gilmov
deve ser suspenso 14 dias antes da cirurgia.

Gilmov € contraindicado para uso por pacientes com feo-
cromocitoma (tumor geralmente benigno, localizado nas
glandulas suprarrenais).

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

Deve-se ter cautela no uso de mesilato de rasagilina em pa-
cientes com doengas hepadticas leves a moderadas.

A doenga de Parkinson pode estar associada a um maior
risco de carcinoma de pele (cancer de pele). Por este moti-
vo, recomenda-se avaliagdo dermatolégica periddica de pa-
cientes com histérico pessoal ou familiar de melanoma, e
qualquer lesdao de pele suspeita deve ser avaliada por um
especialista (dermatologista).

Informe ao seu médico se vocé ou sua familia/cuidador no-
tar que voce estd desenvolvendo comportamentos anormais
e dificuldades no controle de impulsos ou desejos para rea-
lizar determinadas atividades perigosas ou prejudiciais a si
mesmo ou aos outros. Tais caracteristicas se enquadram no
diagndstico de transtorno do controle dos impulsos. Nos
pacientes em tratamento com mesilato de rasagilina e/ou
outros medicamentos para doenca de Parkinson, os seguin-
tes sinais e sintomas foram observados: comportamento
compulsivo, pensamentos obsessivos, jogo patoldgico, gas-
to compulsivo, comportamento impulsivo e hipersexuali-
dade (transtorno sexual caracterizado por um nivel elevado
de desejo e atividade sexual a ponto de causar prejuizos na
vida da pessoa). Neste caso, seu médico pode ajustar ou in-
terromper o tratamento com mesilato de rasagilina.
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Gilmov pode causar sonoléncia e adormecimento durante
atividades didrias, especialmente caso esteja em tratamen-
to concomitante com outros medicamentos dopaminérgicos
(utilizados para tratamento da doenga de Parkinson). Para
informagdes adicionais vide subitem “Efeitos sobre a ca-
pacidade de dirigir veiculos e operar maquinas” a seguir.

Criancas e adolescentes

Naio existe relevancia no uso de mesilato de rasagilina por
criangas e adolescentes. Desta forma, mesilato de rasagili-
na nao é recomendado para pacientes com idade inferior a
18 anos.

Interacio com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico caso esteja toman-
do ou tenha tomado recentemente qualquer outro medi-
camento, incluindo os medicamentos isentos de prescri-
¢do médica.

Para os medicamentos listados a seguir € especialmente im-
portante que vocé informe o seu médico antes de iniciar uso
destes concomitantemente ao mesilato de rasagilina:

- Alguns antidepressivos (inibidores seletivos da recapta-
c¢do de serotonina, inibidores seletivos da recaptagdo de se-
rotonina e noradrenalina, antidepressivos triciclicos ou te-
traciclicos).

- Antibiético ciprofloxacino.

- Dextrometorfano (antitussigeno).

- Medicamentos simpatomiméticos, tais como aqueles pre-
sentes em colirios, descongestionantes nasais e orais e me-
dicamentos para gripe contendo efedrina ou pseudoefedrina.
Deve-se evitar o uso concomitante de mesilato de rasa-
gilina com antidepressivos contendo fluoxetina ou fluvo-
xamina.

Se vocé estd iniciando tratamento com mesilato de rasagili-
na, € necessario esperar a0 menos 5 semanas apés o térmi-
no do tratamento com fluoxetina.

Se vocé estd iniciando tratamento com fluoxetina ou fluvo-
xamina, € necessario esperar ao menos 14 dias apds o tér-
mino 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 é contraindicado concomi-
tantemente com os seguintes medicamentos:

- inibidores da monoaminoxidase (MAO), incluindo produ-
tos naturais isentos de prescrig@o.

- analgésicos narcéticos.

- ciclobenzaprina e Hypericum perforatum (erva-de-sao-
-jodo).

Gravidez e lactacao

Caso esteja gravida ou amamentando, acredite estar gravi-
da ou planeje engravidar, informe o seu médico ou farma-
céutico antes de iniciar o tratamento com mesilato de ra-
sagilina.

Este medicamento nao deve ser usado por mulheres gra-
vidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista.

Este medicamento inibe a producao de leite humano.
Seu médico deve apresentar alternativas para o seu tra-
tamento ou para a alimentacao do bebé.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas

Converse com o seu médico para orientacio antes de diri-
gir veiculos e/ou operar maquinas, ja que a doenga de Par-
kinson, assim como o tratamento com mesilato de rasagili-
na, pode influenciar a sua capacidade para tal.

Gilmov pode fazer com que vocé sinta vertigem ou so-
noléncia, assim como episddio incontroldvel de sono. Tal
efeito pode ser potencializado caso vocé tome outros medi-
camentos para tratamento dos sintomas da doenga de Par-
kinson, medicamentos que causem vertigem ou caso ingira
alcool durante o tratamento com mesilato de rasagilina. Ca-
s0 j4 tenha apresentado sonoléncia e/ou episddios incontro-
laveis de sono, ou apresente os mesmos durante o tratamen-
to com mesilato de rasagilina, vocé ndo deve dirigir veicu-
los ou operar maquinas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, des-
maios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a
quedas ou acidentes.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas du-
rante todo o tratamento, pois sua habilidade e capacida-
de de reacao podem estar prejudicadas.

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

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé es-
ta fazendo uso de algum outro medicamento.

N3io use medicamento sem o conhecimento do seu médi-
co. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide
embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos de
cor branca a off white, de face plana, com bordas chanfra-
das, lisos em ambos os lados. Os comprimidos devem ser
livres de defeitos fisicos.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FO-
RA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre utilize mesilato de rasagilina exatamente confor-
me seu médico orientar. Vocé deve consultar seu médico ou
farmacéutico em caso de didvidas.

A dose recomendada de mesilato de rasagilina é de 1 com-
primido de 1 mg, administrado por via oral, uma vez ao dia,
com ou sem terapia adjunta com levodopa e/ou agonistas
dopaminérgicos.

Gilmov pode ser administrado com ou sem alimentos.
Pacientes idosos: ndo ¢ necessdrio ajuste de dose para pa-
cientes idosos.

Criancas e adolescentes (menores de 18 anos): ndo ¢ re-
comendado o uso em menores de 18 anos, pois a seguranca
e eficdcia ndo foram estabelecidas nestes pacientes.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: o uso de mesila-
to de rasagilina € contraindicado para pacientes com insu-
ficiéncia hepdtica grave. O uso de mesilato de rasagilina
em pacientes com insuficiéncia hepética moderada deve ser
evitado. O uso de rasagilina em pacientes com insuficién-
cia hepatica leve deve ser realizado com cautela; no caso de
agravamento da insuficiéncia hepdtica, o tratamento com
mesilato de rasagilina deve ser interrompido.

Pacientes com insuficiéncia renal: nao é necessario ajus-
te de dose para estes pacientes.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUE-
CER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Caso se esqueca de tomar uma dose do medicamento, tome
a proxima dose no hordrio habitual.

Nao dobre a dose para compensar a dose perdida.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéuti-
co ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Como todos os medicamentos, mesilato de rasagilina po-
de causar reagdes adversas, embora nem todas as pessoas
as apresentem.

Imediatamente contate o seu médico caso note algum dos
seguintes sintomas, jd que vocé pode precisar de orientacdo
ou tratamento médico urgente:

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

- Caso veja ou ouca coisas que ndo existem (alucinacdes).
- Qualquer combinag¢@o de alucinacdes, febre, inquietacao,
tremor e sudorese (sindrome serotoninérgica).

- Caso note qualquer alterac@io de pele suspeita, devido ao
risco aumentado de cancer de pele (ndo exclusivamente me-
lanoma) em pacientes com doenga de Parkinson (vide item
“4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
As seguintes reacdes adversas foram relatadas durante es-
tudos clinicos conduzidos com mesilato de rasagilina, con-
trolados por placebo:

Muito comum (podem afetar mais de 1 em cada 10 indi-
viduos):

- Discinesia (movimentos involuntdrios; em terapia adju-
vante).

- Cefaleia (dor de cabeca; em monoterapia).

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

- Dor abdominal (em terapia adjuvante).

- Queda (em terapia adjuvante).

- Reagdo alérgica (alergia; em monoterapia).

- Pirexia (febre; em monoterapia).

- Sindrome gripal (em monoterapia).

- Cancer de pele (em monoterapia).

- Indisposicao geral (em monoterapia).

- Dor no pesco¢o (em monoterapia e terapia adjuvante).

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

- Hipotensao ortostdtica (queda de pressdo sanguinea no
momento de levantar, com sintomas de tontura; em tera-
pia adjuvante).

- Diminuicdo do apetite (em monoterapia e terapia adju-
vante).

- Constipacdo (em terapia adjuvante).

- Xerostomia (boca seca; em terapia adjuvante).

- Ndusea e vomito (em terapia adjuvante).

- Flatuléncia (gases; em monoterapia).

- Leucopenia (resultados anormais de exames de sangue,
com diminui¢do de glébulos brancos; em monoterapia).

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

- Dor musculoesquelética (em monoterapia).

- Artrite (inflamacdo das articulagdes; em monoterapia).

- Sindrome do tinel do carpo (dorméncia e fraqueza mus-
cular nas maos; em terapia adjuvante).

- Diminuicdo do peso (em terapia adjuvante).

- Sonhos anormais (em terapia adjuvante).

- Disttirbio de equilibrio (dificuldade na coordenagdo mus-
cular; em terapia adjuvante).

- Depressdo (em monoterapia).

- Alucinagdes (em terapia adjuvante).

- Vertigem (tontura; em monoterapia).

- Distonia (contra¢cdes musculares prolongadas; em terapia
adjuvante).

- Rinite (em monoterapia).

- Dermatite (irritagdo na pele; em monoterapia).

- Rash cutaneo (em terapia adjuvante).

- Conjuntivite (olhos vermelhos, irritados; em monotera-
pia).

- Urgéncia urindria (em monoterapia).

- Carcinoma de pele (cancer de pele).

- Alucinagdes.

- Insdnia.

- Fadiga (cansago excessivo).

- Infec¢@o do trato respiratério superior (infeccio 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 mo-
noterapia e terapia adjuvante).

- Infarto do miocardio (infarto; em monoterapia).

- Rash vesico-bolhoso (erup¢des cutdneas bolhosas; em
monoterapia).

- Diminui¢@o do apetite (em monoterapia).

- Confusido (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):

- Hipertensio arterial.

- Sonoléncia excessiva.

- Episddio incontroldvel do sono.

Atenciao: este produto é um medicamento que possui
nova indicacdo terapéutica no pais e, embora as pes-
quisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconheci-
dos. Nesse caso, informe seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUAN-
TIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE ME-
DICAMENTO?

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

Os pacientes devem ser monitorados € a terapia sintomdti-
ca apropriada deve ser estabelecida.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamen-
to, procure rapidamente socorro médico e leve a emba-
lagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue pa-
ra 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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