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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Pramipexol Azevedos 0,088 mg Comprimidos
Pramipexol Azevedos 0,18 mg Comprimidos
Pramipexol Azevedos 0,7 mg Comprimidos

Pramipexol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Pramipexol Azevedos e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Pramipexol Azevedos
3. Como tomar Pramipexol Azevedos

4.Efeitos indesejaveis possiveis

5.Como conservar Pramipexol Azevedos

6.Contetddo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Pramipexol Azevedos e para que € utilizado

Pramipexol Azevedos pertence ao grupo de firmacos denominados agonistas
dopaminicos que estimulam os recetores cerebrais dopaminicos. A estimulag¢do dos
recetores dopaminicos desencadeia impulsos nervosos no cérebro que ajudam a controlar
0s movimentos do corpo.

Pramipexol Azevedos € utilizado para:

- tratar os sintomas primdrios da doenga de Parkinson. Pode ser utilizada isoladamente ou
em associagdo com a levodopa.

- tratar os sintomas da Sindrome das Pernas Inquietas (SPI) primaria moderada a grave.

2. O que precisa de saber antes de tomar Pramipexol Azevedos

Antes de tomar Pramipexol Azevedos € importante que leia esta sec¢do e esclareca
quaisquer duavidas que possa ter com o seu médico.

Nao tome Pramipexol Azevedos
Este medicamento estd contra-indicado nas seguintes situagdes:
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- se tem alergia ao pramipexol ou a qualquer outro componente da Pramipexol Azevedos.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pramipexol Azevedos.

Informe o seu médico se tem (teve) ou se desenvolveu quaisquer situacdes clinicas ou
sintomas, especialmente um dos seguintes:

- Doenga dos rins;

- Alucinagdes (ver, ouvir ou sentir coisas que nao existem). A maioria das alucinagdes é
visual;

- Disquinesia (por exemplo, movimentos dos membros involuntdrios, anormais). Se sofre
de doenca de Parkinson avangada e também estd a tomar levodopa, podera desenvolver
disquinesia durante a titulagdo de Pramipexol Azevedos;

- Sonoléncia e episdédios de adormecimento subito;

- Alteracdes de comportamento (por exemplo, jogo patolégico), aumento da libido (por
exemplo, desejo sexual aumentado), ingestao de alimentos de forma descontrolada;

- Psicose (por exemplo, compardvel com os sintomas da esquizofrenia);

- Perturbagdes visuais. Deverd ser submetido regularmente a exames oftalmolégicos
durante o tratamento com Pramipexol Azevedos;

- Doenca cardiaca grave ou doencga dos vasos sanguineos. A sua pressdo arterial devera
ser medida regularmente, especialmente no inicio do tratamento. Pretende-se desta forma
evitar hipotensao postural (uma diminuic@o da pressao arterial quando de pé);

- agravamento dos sintomas (0s seus sintomas pioram, tornam-se mais intensos e
envolvem outros membros antes da toma da dose seguinte);

- Distonia;

- Incapacidade de manter o corpo e o pescogo direitos e na vertical (distonia axial). Pode
verificar-se, em particular, flexdo da cabeca e do pescoco para a frente (também
denominada anterocolo), inclinagc@o da regido lombar para a frente (também denominada
camptocormia) ou inclinagao lateral das costas (também denominada pleurotétono ou
Sindroma de Pisa). Nestes casos, o seu médico pode necessitar de alterar a sua
medicacgdo.

Criangas e adolescentes
Nao se recomenda a utiliza¢do de Pramipexol Azevedos em criancas e adolescentes até
aos 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Pramipexol Azevedos Informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos. Estes incluem
medicamentos, medicamentos a base de plantas, alimentos dietéticos ou suplementos
alimentares obtidos sem receita médica.

Deverad evitar tomar Pramipexol Azevedos juntamente com medicamentos antipsicéticos

Tome precaucgdo se estiver a tomar os seguintes medicamentos:
- cimetidina (para o tratamento do excesso de dcido do estdmago e ulceras do estdmago);
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- amantadina (que pode ser utilizada no tratamento da doenca de Parkinson).

Se estiver a tomar levodopa, recomenda-se que a dose deste medicamento seja reduzida
quando iniciar o tratamento com Pramipexol Azevedos.

Tome precaucgdo se estiver a tomar medicamentos para o acalmar (que tenham um efeito
sedativo) ou se estiver a consumir dlcool. Nestes casos, Pramipexol Azevedos pode
afectar a sua capacidade para conduzir € manobrar maquinas.

Pramipexol Azevedos com alimentos, bebidas e dlcool

Deverd tomar precaucdo enquanto consumir dlcool durante o tratamento com Pramipexol
Azevedos.

Pramipexol Azevedos pode ser tomado com ou sem alimentos. Os comprimidos devem
ser ingeridos com dgua.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Informe o seu médico se estiver gravida, pensa que pode estar gravida ou se planeia
engravidar. O seu médico ird discutir consigo se deverd continuar a tomar Pramipexol
Azevedos.

Os efeitos de Pramipexol Azevedos no feto sdo desconhecidos. Como tal, ndo tome
Pramipexol Azevedos se estiver gravida a ndo ser que o seu médico diga para o fazer.

Pramipexol Azevedos ndo deverd ser utilizada durante o periodo de aleitamento.
Pramipexol Azevedos pode reduzir a producao de leite. Pode também passar para o leite
materno e, desta forma, afetar o seu bebé. Se a utilizacdo de Pramipexol Azevedos for
inevitdvel, o aleitamento devera ser interrompido.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pramipexol Azevedos pode provocar alucinacdes (ver, ouvir ou sentir coisas que nao
existem). Se for afetado, ndo deve conduzir nem manobrar maquinas.

Pramipexol Azevedos tem sido associada a sonoléncia e episédios de adormecimento
stibito, particularmente em doentes com a doenca de Parkinson. Se observar estes efeitos
indesejdveis, ndo deve conduzir nem manobrar maquinas. Deverd informar o seu médico
se tal ocorrer.

Pramipexol Azevedos comprimidos contém manitol. Este poderd ter um ligeiro efeito
laxante.
3. Como tomar PRAMIPEXOL AZEVEDOS

Tomar Pramipexol Azevedos sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.
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Pode tomar Pramipexol Azevedos com ou sem alimentos. Engula os comprimidos com
agua.

Doenca de Parkinson
A dose didria terd de ser tomada dividida em trés doses iguais.

Durante a primeira semana, a dose habitual ¢ um comprimido de Pramipexol Azevedos
0,088 mg trés vezes ao dia (equivalente a uma dose didria de 0,264 mg).

1* semana
Nimero de 1 comprimido de Pramipexol Azevedos 0,088 mg trés
comprimidos vezes ao dia

Dose didria total (mg) | 0,264

A dose didria serd entdo aumentada com intervalos de 5 — 7 dias, como determinado pelo
seu médico, até os sintomas estarem controlados (dose de manutencao).

2* semana 3* semana
Nuimero de 1 comprimido de 1 comprimido de
comprimidos Pramipexol Azevedos 0,18 | Pramipexol Azevedos 0,35

mg trés vezes ao dia
ou

2 comprimidos de
Pramipexol Azevedos Pramipexol Azevedos 0,18
0,088 mg trés vezes ao dia | mg trés vezes ao dia

0,54 1,1

mg trés vezes ao dia
ou
2 comprimidos de

Dose didria total (mg)

A dose de manutencdo habitual € 1,1 mg por dia. Contudo, esta dose poderé ter de ser
aumentada. Se necessario, o seu médico poderd aumentar a dose de comprimidos até um
méximo de 3,3 mg de pramipexol por dia. Uma dose de manutencdo mais baixa de trés
comprimidos de Pramipexol Azevedos 0,088 mg por dia também € possivel.

Dose de manutencdo mais
baixa

Dose de manutencdo mais
elevada

Numero de
comprimidos

1 comprimido de
Pramipexol Azevedos
0,088 mg trés vezes ao dia

1 comprimido de
Pramipexol Azevedos 1,1
mg trés vezes ao dia

Dose didria total (mg)

0,264

3,3

Doentes com doenca renal

Se sofrer de doenca renal moderada a grave, o seu médico ird prescrever-lhe uma dose
mais baixa. Neste caso, terd de tomar os comprimidos apenas uma ou duas vezes por dia.
Se sofrer de doencga renal moderada, a dose inicial habitual € de um comprimido de

Pramipexol Azevedos 0,088 mg duas vezes ao dia. Na doenga renal grave, a dose inicial
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habitual é apenas de um comprimido de Pramipexol Azevedos 0,088 mg por dia.

Sindrome das Pernas Inquietas

A dose € geralmente tomada uma vez ao dia, a noite, 2-3 horas antes de se deitar.

Durante a primeira semana, a dose habitual € de um comprimido de Pramipexol
Azevedos 0,088 mg uma vez ao dia (equivalente a 0,088 mg didrios):

1 semana

Nimero de comprimidos

Um comprimido de Pramipexol Azevedos 0,088 mg

Dose didria total (mg)

0,088

A dose didria serd entdo aumentada com intervalos de 4 — 7 dias, como determinado pelo
seu médico, até os sintomas estarem controlados (dose de manutencao).

2% semana 3* semana 4* semana
Um comprimido de
Um .
- o Pramipexol Azevedos 0,35
comprimido Um comprimido de
. mg e um
de Pramipexol Azevedos . .
. comprimido de Pramipexol
Pramipexol 0,35 mg
Azevedos
Azevedos Oou
i e 0,18 mg
. 0,18 mg Dois comprimidos de
Nimero de . ou
. ou Pramipexol Azevedos A .
comprimidos . Trés comprimidos de
Dois 0,18 mg )
.. Pramipexol Azevedos 0,18
comprimidos | OU m
de Quatro comprimidos de &
. : ou
Pramipexol Pramipexol Azevedos . o
Seis comprimidos de
Azevedos 0,088 mg i
0.088 m Pramipexol Azevedos
: & 0,088 mg
Dose didria
total (mg) 0,18 0,35 0,54

A dose didria ndo deverd exceder os seis comprimidos de Pramipexol Azevedos 0,088 mg
ou a dose de 0,54 mg (0,75 mg de pramipexol sal).

Se parar de tomar os comprimidos durante alguns dias e quiser recomecar o tratamento,
deverd iniciar novamente com a dose mais baixa. Podera depois aumentar a dose
progressivamente, como fez da primeira vez. Aconselhe-se com o seu médico.

O seu médico ird rever o tratamento apds trés meses para decidir se deverda ou nao

continuar o tratamento.

Doentes com doenca renal




APROVADO EM
20-05-2022
INFARMED

Se faz hemodidlise ou sofre de doenca renal grave, Pramipexol Azevedos pode ndo ser
um tratamento adequado para si.

Se tomar mais Pramipexol Azevedos do que deveria

Se acidentalmente tomou muitos comprimidos:

- Contacte o seu médico imediatamente ou dirija-se a urgéncia hospitalar mais préxima
para aconselhamento.

- Pode sentir vomitos, agitacdo, ou qualquer um dos efeitos indesejaveis descritos na
seccao 4. “Efeitos indesejaveis possiveis”.

Caso se tenha esquecido de tomar Pramipexol Azevedos

Nao se preocupe. Simplesmente omita completamente a dose que se esqueceu de tomar e
tome a proxima dose a hora certa.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Pramipexol Azevedos

Nao pare de tomar Pramipexol Azevedos sem primeiro falar com o seu médico. Se tiver
que suspender a toma deste medicamento, o seu médico ird reduzir a dose gradualmente.
Este procedimento reduz o risco de agravamento dos sintomas.

Se sofre de doenca de Parkinson ndo deverd interromper o tratamento com Pramipexol
Azevedos abruptamente. A interrupcao subita pode levar ao desenvolvimento de uma
condicdo clinica conhecida como sindroma neuroléptica maligna, a qual pode representar
um risco maior para a saide. Os sintomas incluem:

- aquinesia (perda do movimento muscular);

- musculos rigidos;

- febre;

- tensdo arterial instavel;

- taquicardia (frequéncia cardiaca aumentada);

- confusio;

- depressao do nivel de consciéncia (por exemplo, coma).

Se parar ou reduzir Pramipexol Azevedos também podera desenvolver uma afecao
médica denominada sindrome de abstinéncia dos agonistas da dopamina. Os sintomas
incluem depressao, apatia, ansiedade, fadiga, sudacdo ou dor. Se tiver estes sintomas,
deve contactar o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Pramipexol Azevedos pode causar efeitos indesejaveis, no
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entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.
Podera sofrer os seguintes efeitos indesejiveis, (independentemente da indicacdo):

Efeitos indesejdveismuito frequentes (mais de 1 em cada 10 pessoas tratadas):

- Disquinesia (por exemplo, movimentos dos membros involuntdrios, anormais);
- Sonoléncia;

- Tonturas;

- Nduseas (enjoo);

- Hipotensao (pressdo arterial baixa).

Efeitos indesejaveis frequentes (entre 1 a 10 em cada 100 pessoas tratadas):
- Impulso para se comportar de forma pouco usual;

- Alucinagdes (ver, ouvir ou sentir coisas que nao existem);

- Confusao;

- Cansaco (fadiga);

- Insénia;

- Excesso de fluido, geralmente nas pernas (edema periférico);
- Dor de cabeca;

- Sonhos invulgares;

- Prisdo de ventre;

- Incapacidade de se manter quieto;

- Amnésia (distirbios de memoria);

- Alteracdes da visdo;

- Vémitos (sentir-se mal-disposto);

- Perda de peso.

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (entre 1 a 10 em cada 1 000 pessoas tratadas):
- Paranéia (por exemplo, medo excessivo relativamente ao seu proprio bem-estar);

- Tlusdo;

- Sonoléncia excessiva durante o dia e episédios de adormecimento subito;

- Hiperquinesia (movimentos aumentados e incapacidade de se manter calmo);

- Aumento de peso;

- Desejo sexual aumentado (por exemplo, aumento da libido);

- Reacgdes alérgicas (por exemplo erupcao cutanea, comichao, hipersensibilidade);
- Desmaio;

- Jogo patoldgico especialmente em doentes com a doenga de Parkinson que estejam a
tomar doses elevadas de Pramipexol Azevedos;

- Hipersexualidade;

- Compras compulsivas;

- Dispneia (dificuldade em respirar);

- Pneumonia (infe¢ao dos pulmdes).

Frequéncia desconhecida:
- Aumento da ingestdo de alimentos (ingestdo de alimentos de forma descontrolada,
hiperfagia).
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Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. Ao comunicar efeitos
indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos: Direcdo de Gestdo do Risco
de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Pramipexol Azevedos
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C. Manter na embalagem de origem para proteger
da luz.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister, ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Pramipexol Azevedos

- A substancia ativa é pramipexol.

Pramipexol Azevedos 0,088 mg comprimidos

Cada comprimido contém 0,088 mg de pramipexol base (na forma de 0,125 mg de

dicloridrato de pramipexol monohidratado).

Pramipexol Azevedos 0,18 mg comprimidos
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Cada comprimido contém 0,18 mg de pramipexol base (na forma de 0,25 mg de
dicloridrato de pramipexol monohidratado).

Pramipexol Azevedos 0,7 mg comprimidos

Cada comprimido contém 0,7 mg de pramipexol base (na forma de 1 mg de dicloridrato
de pramipexol monohidratado).

- Os outros componentes sao manitol, amido de milho, amido pré-gelificado, povidona
K25, silica coloidal anidra, estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Pramipexol Azevedos e conteido da embalagem

Os comprimidos de Pramipexol Azevedos 0,18 mg e 0,7 mg pode ser dividido em
metades iguais.

Estdo disponiveis caixas de 20, 30, 60, 90 e 100 comprimidos em blisters de 10
comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da autorizagdo de Introdug@o no mercado

Laboratorios Azevedos - IndUstria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2, Alfragide
2614-503 Amadora

Fabricante
Sofarimex - Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Avenida das Industrias - Alto de Colaride - Agualva Cacém

2735-213 Cacém

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



