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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Rasagilina Ciclum 1 mg comprimidos
Rasagilina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Rasagilina Ciclum e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Rasagilina Ciclum
. Como tomar Rasagilina Ciclum

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Rasagilina Ciclum

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Rasagilina Ciclum e para que é utilizado

Rasagilina Ciclum é utilizado no tratamento da doenca de Parkinson. Pode ser
utilizado com ou sem levodopa (outro medicamento que é utilizado no tratamento da
doenca de Parkinson).

Com a doenca de Parkinson, ha perda de células que produzem dopamina no
cérebro. A dopamina € um quimico presente no cérebro, envolvido no controlo dos
movimentos. Rasagilina Ciclum ajuda a aumentar e manter os niveis de dopamina no
cérebro.

2. O que precisa de saber antes de tomar Rasagilina Ciclum

Nao tome Rasagilina Ciclum

- se tem alergia (hipersensibilidade) a rasagilina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6)

- se tem problemas hepaticos graves

Ndo tome os seguintes medicamentos enquanto esta a tomar Rasagilina Ciclum:

- inibidores da monoamino oxidase (MAO) (por exemplo, para o tratamento da
depressdao ou da doenca de Parkinson, ou utilizados para qualquer outra indicacdo),
incluindo medicamentos ou produtos naturais sem prescrigdao ex: hipericao.

- petidina (um potente analgésico)

Deve esperar pelo menos 14 dias apos parar o tratamento com Rasagilina Ciclum e
iniciar o tratamento com inibidores da MAO ou petidina.

Adverténcias e precaugbes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Rasagilina Ciclum
- se tem problemas hepaticos ligeiros a moderados
- se tiver qualquer suspeita de alteracBes na pele

Criancas e adolescentes
Rasagilina Ciclum ndo é recomendado Criancas e adolescentes com menos de 18
anos de idade.

Outros medicamentos e Rasagilina Ciclum

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica, ou se fuma ou pretende deixar de fumar.

Aconselhe-se junto do seu médico antes de tomar qualquer dos seguintes
medicamentos juntamente com Rasagilina Ciclum:

- certos antidepressivos (inibidores selectivos da recaptacao de serotonina, inibidores
selectivos da recaptacdo da serotonina-noradrenalina, antidepressivos triciclicos ou
tetraciclicos)

- 0 antibiotico ciprofloxacina usado contra infeccGes

- 0 antitussico dextrometorfano

- simpaticomiméticos tais como o0s presentes nas gotas oculares, nos
descongestionantes nasais e orais e medicamentos usados na constipacao contendo
efedrina ou pseudoefedrina.

O uso de Rasagilina Ciclum juntamente com antidepressivos contendo fluoxetina ou
fluvoxamina deve ser evitado.

Se estiver a iniciar o tratamento com Rasagilina Ciclum, deve aguardar pelo menos 5
semanas apos parar o tratamento com fluoxetina.

Se estiver a iniciar o tratamento com fluoxetina ou fluvoxamina, deve aguardar pelo
menos 14 dias apos parar o tratamento com Rasagilina Ciclum.

Informe o seu meédico se vocé ou a sua familia/cuidador notar que vocé esta a
desenvolver comportamentos fora do comum nos quais nao consegue resistir ao
impulso, desejo ou &ansia de desenvolver determinadas atividades prejudiciais ou
nocivas para si ou para os outros. Estes sdo chamados disturbios do controlo de
impulsos. Em doentes a tomar Rasagilina Ciclum e/ou outros medicamentos usados
no tratamento da Doenca de Parkinson foram observados comportamentos tais como
compulsdes, pensamentos obsessivos, jogo viciante, gastos excessivos,
comportamentos impulsivos e desejo sexual anormalmente elevado ou um aumento
dos pensamentos ou sensagoes sexuais. O seu médico podera ter de ajustar ou parar
a sua dose.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas:

Nao foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de conduzir e utilizar
maquinas.

Aconselhe-se com o seu médico antes de conduzir ou utilizar maquinas.
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3. Como tomar Rasagilina Ciclum

Tomar Rasagilina Ciclum sempre de acordo com as indicacbes do meédico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

A dose habitual é 1 comprimido de 1 mg uma vez por dia.

Via oral.

Rasagilina Ciclum pode ser tomado com ou sem alimentos.

Se tomar mais Rasagilina Ciclum do que deveria

Se pensa que pode ter tomado demasiados comprimidos de Rasagilina Ciclum,
contacte o seu médico ou farmacéutico imediatamente. Leve a embalagem/frasco de
Rasagilina Ciclum para mostrar ao seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Rasagilina Ciclum
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome a dose seguinte normalmente, a hora estipulada.

Se parar de tomar Rasagilina Ciclum
N&do pare de tomar Rasagilina Ciclum sem falar primeiro com o seu médico.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

Como os todos os medicamentos, Rasagilina Ciclum pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secundarios foram reportados em ensaios clinicos controlados
com placebo:

Muito frequentes: (podem afectar mais de 1 em 10 pessoas):
- movimentos anémalos (discinésia)
- dores de cabeca

Frequentes: (podem afectar até 1 a 10 pessoas):
- dores abdominais

- quedas

- alergia

- febre

- gripe (influenza)

- sensacao generalizada de mal-estar

- dores no pescoco

- dores no peito (angina de peito)

- pressdo sanguinea baixa ao levantar-se, com sintomas como tonturas/ sensacgdo de
desmaio (hipotensdo ortostatica)

- apetite reduzido

- prisao de ventre

- secura de boca

- nauseas e vomitos

- flatuléncia
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resultados andomalos em analises sanguineas (leucopénia)

- dores nas articulacdes (artralgia)

- dores musculosqueléticas

inflamacao das articulagdes (artrite)

- dorméncia e fraqueza muscular da méo (sindrome do tunel carpico)
peso reduzido

- sonhos anémalos

dificuldade na coordenacdo muscular (perturbacdo do equilibrio)
depressao

- tonturas (vertigens)

contracgdes musculares prolongadas (distonia)

corrimento nasal (rinite)

irritacdo cutanea (dermatite)

erupcdo cutanea

conjuntivite

incontinéncia urinaria

Pouco frequentes: (podem afectar até 1 a 100 pessoas):
- AVC (acidente vascular cerebral)

- ataque cardiaco (enfarte do miocardio)

- erupgdo cutdnea vesiculo-pustulosa

Foi também relatado carcinoma da pele em cerca de 1% dos doentes em ensaios
clinicos controlados com placebo. No entanto, a evidéncia cientifica sugere que é a
doenca de Parkinson, e ndo um medicamento em particular, que esta associada a um
risco mais elevado de cancro da pele (ndo exclusivamente melanoma). Deve falar
com o seu médico relativamente a qualquer suspeita de alteragdes ao nivel da pele.

A doenca de Parkinson estd associada a sintomas de alucinaces e confusdo.
Estes sintomas tém sido também observados em doentes de Parkinson tratados com
Rasagilina Ciclum.

Existiram casos de doentes que enquanto tomavam um ou mais medicamentos para
o tratamento da Doenca de Parkinson, foram incapazes de resistir ao impulso, desejo
ou tentacdao de desempenhar uma atividade que poderia ser prejudicial para eles
proprios ou para outros. Estes sdo chamados distUrbios do controlo de impulsos. Em
doentes a tomar Rasagilina Ciclum e/ou outros medicamentos usados no tratamento
da Doenca de Parkinson, foram observados:

- Pensamentos obsessivos e comportamento impulsivo.

- Forte impulso para jogar excessivamente apesar de graves consequéncias pessoais
ou familiares.

- Interesse sexual alterado ou aumentado e comportamento de preocupacdo
significativa para si ou para outros, por exemplo, um aumento do desejo sexual.

- Compras ou gastos excessivos incontrolaveis.

Consulte o seu médico se sentir algum destes comportamentos; ele irda discutir
formas de gerir ou reduzir 0s sintomas.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED I.P. através dos contactos
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abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Rasagilina Ciclum

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, blister ou frasco, apos “VAL.:”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo
dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Rasagilina Ciclum

- A substéncia ativa é Rasagilina. Cada comprimido contém 1 mg de rasagilina (sob a
forma de tartarato)

- Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, silica coloidal anidra,
amidoglicolato de sddio tipo A, povidona K 30, acido fosforico, acido estearico

Qual o aspeto de Rasagilina Ciclum e conteldo da embalagem

Os comprimidos de Rasagilina Ciclum sdo brancos, redondos biplanares com um
didmetro de 6 mm.

Os comprimidos estdo disponiveis em embalagens blister de 7, 10, 14, 28, 30, 56,
60, 84, 90, 98, 100, 112, 140, 168 ou 180 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular



APROVADO EM
03-05-2017
INFARMED

Ciclum Farma Unipessoal, Lda.
Quinta da Fonte, Edificio D. Amélia

Pisol - AlaB

2770-229 Paco de Arcos

Fabricante

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18, 61118 Bad Vilbel

Alemanha

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, 1190 Wien

Austria

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary

Irlanda

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten-Leur

Holanda

STADA Nordic ApS

Marielundvej 46A, 2730 Herlev

Dinamarca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Austria:
Bélgica:
Alemanha:
Dinamarca:
Espanha:
Finlandia:
Franga:
Croacia:
Hungria:
Irlanda:
Italia:

Luxemburgo:

Holanda:
Portugal:
Suécia:
Eslovénia:
Eslovaquia:

Rasagilin STADA 1 mg Tabletten

Rasagiline EG 1mg tabletten

Rasagilin AL 1 mg Tabletten

Rasagilin Stada Arzneimittel AG

Rasagilina STADA 1 mg comprimidos EFG
Rasagilin Stada Arzneimittel AG 1 mg tabletti
RASAGILINE EG 1 mg, comprimé

Razagilin STADA 1 mg tablete

Rasagiline Stada 1 mg tabletta

Rasagiline Clonmel 1 mg tablets
RASAGILINA EG

Rasagiline EG 1mg comprimés

Rasagiline CF 1 mg, tabletten

Rasagilina Ciclum

Rasagilin Stada Arzneimittel AG 1 mg tablett
Razagilin STADA 1 mg tablete

Rasagiline Stada

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Espaco




