IMesiIuto de Rasagilina

Mesilato de Rasagilina deve ser administrado por via oral, na dose de 1 mg, uma vez ao dia, com ou sem terapia adjunta com
levodopa.

Mesilato de Rasagilina pode ser administrado com ou sem alimentos.

Pacientes idosos
Ndo é necessdrio gjuste de dose para pacientes idosos.

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

Pacientes com insuficiéncia hepdtica

O uso de Mesilato de Rasagilina é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepdtica grave. O uso de Mesilato de
Rasagilina em pacientes com insuficiéncia hepdtica moderada deve ser evitado. O uso de Mesilato de Rasagilina em pacientes
com insuficiéncia hepdtica leve deve ser realizado com cautela; no caso de agravamento da insuficiéncia hepdtica, o
fratamento com Mesilato de Rasagilina deve ser interrompido.

Pacientes com insuficiéncia renal
Ndo é necessdrio gjuste de dose para estes pacientes.

Indicagoes do produto

Mesilato de Rasagilina € indicado para o fratamento da Doenca de Parkinson idiopdtica, como monoterapia ou como terapia
adjuvante (associado & levodopa) em pacientes com flutuacdes de fim de dose.

Contra Indicacoes

Mesilato de Rasagilina é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade ao mesilato de rasagilina ou a qualquer
componente da formulagdo.

E contraindicado o uso concomitante de Mesilato de Rasagilina com outros inibidores da MAO (incluindo medicamentos e
produtos naturais) ou com petidina. Um intervalo minimo de 14 dias entre a descontinuacdo do tratamento com Mesilato de
Rasagilina e o inicio do tratamento com inibidores da MAO ou petidina é necessdrio.

Mesilato de Rasagilina é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepdtica grave.

Mesilato de Rasagilina é contraindicado para uso concomitante com analgésicos narcéticos (tais como meperidina, propoxifeno,
metadona). O inicio do fratamento com esses analgésicos deve dar-se ao menos 14 dias apds a descontinuacdo do tratamento
com Mesilato de Rasagilina.

Mesilato de Rasagilina é contraindicado para uso concomitante com ciclobenzaprina e Hypericum perforatum.

Os pacientes em fratamento com Mesilato de Rasagilina ndo devem submeter-se a cirurgia que demande anestesia geral. A
administracdo de Mesilato de Rasagilina deve cessar 14 dias antes da cirurgia.

Mesilato de Rasagilina é contraindicado em pacientes com feocromocitoma.

Efeitos Colaterais



frequéncia segundo as seguintes convencdesMuito comum (= 1/10);Comum (= 1/100, < 1/10);iIncomum (= 1/1.000, < 1/100);Rara (=
1/10.000, < 1/1.000);Muito rara (< 1/10.000);Desconhecida (frequéncia ndo pdde ser estimada com base dos dados disponiveis).No
programa clinico de Mesilato de Rasagilina (mesilato de rasagilina), 1.361 pacientes foram tratados com rasagilina por 3.076,4
pacientes / anos. Nos estudos duplo-cego controlado por placebo, 529 pacientes foram tratados com rasagilina 1 mg/dia por 212
pacientes / anos e 539 pacientes receberam placebo por 213 pacientes / anos.MonoterapiaAs reacoes adversas listadas abaixo
foram relatadas com maior incidéncia em estudos confrolados por placebo, em pacientes recebendo 1 mg/dia de rasagilina
(grupo de rasagilina n=149, grupo placebo n=151).Reagdes adversas com diferenca de ao menos 2% em relagcdo ao grupo
placebo estdo indicadas em itdlico. Entre parénteses estd a incidéncia das reagdes adversas (% de pacientes) com rasagilina
versus placebo, respectivamente.Classe de Sistema OrgdnicoCategoria de frequénciaReacdes adversasinfecgoes e
InfestacoesComumSindrome gripal (4,7% vs. 0,7%).Neoplasmas benignos, malignos e inespecificos (incluindo cistos e
pdlipos)ComumCarcinoma de pele (1,3% vs. 0,7%).Distirbios do Sangue e Sistema LinfdticoComumLeucopenia (1,3% vs.
0%).Disturbios do Sistema ImunolégicoComumReacdo alérgica (1,3% vs. 0,7%).Disturbios do Metabolismo e
NutricionaisincomumDbDiminuicdo do apetite (0,7% vs. 0%).Disturbios PsiquidtricosComumDepressdo (5,4% vs. 2%), alucinacodes (1,3%
vs. 0,7%).Disturbios do Sistema NervosoMuito comumCefaleia (14,1% vs. 11,9%).IncomumAcidente vascular encefdlico (0,7% vs.
0%).Disturbios OcularesComumConijuntivite (2,7% vs. 0,7%).DistUrbios Auditivos e do LabirintoComumVertigem (2,7% vs.
1,3%).Disturbios CardiacosComumAngina pectoris (1,3% vs. 0%).Incomuminfarto do miocdrdio (0,7% vs. 0%).DistUrbios Respiratérios,
Tordcicos e do MediastinoComumRinite (3,4% vs. 0,7%).Disturbios GastrointestinaisComumFlatuléncia (1,3% vs. 0%).Disturbios
Cut@neos e SubcutdneosComumbDermatite (2,0% vs. 0%).IncomumRash vesico-bolhoso (0,7% vs. 0%).Disturbios Musculoesqueléticos
e do Tecido ConectivoComumbDor musculoesquelética (6,7% vs. 2,6%), torcicolo (2,7% vs. 0%), artrite (1,3% vs. 0,7%).DistUrbios Renais
e UrindriosComumuUrgéncia urindria (1,3% vs. 0,7%).Disturbios Gerais e no Local de AdministracdoComumPirexia (2,7% vs. 1,3%),
indisposicdo geral (2% vs. 0%).Outras reacdes adversas de potencial importéncia, relatadas por 1% ou mais dos pacientes em
tratamento com mesilato de rasagilina como monoterapia, e no minimo tdo frequentes quanto no grupo placebo, incluem
queda, alopecia, impoténcia, diminuicdo da libido, alteracdes em testes da funcdo hepdtica.Hipotensdo ortostética foi relatada
com maior incidéncia no grupo placebo em relacdo aos pacientes recebendo mesilato de rasagilina (2,7% vs. 4,6%).Terapia
AdjuvanteAs reagdes adversas listadas abaixo foram relatadas com maior incidéncia em estudos controlados por placebo, em
pacientes recebendo 1 mg/dia de rasagilina (grupo rasagilina n=380, grupo placebo n=388).Reacdes adversas com diferenca de
ao menos 2% em relacdo ao grupo placebo estdo indicadas em itdlico. Em parénteses estd a incidéncia das reacdes adversas (%
de pacientes) com rasagilina versus placebo, respectivamente.Classe de Sistema OrgdnicoCategoria de frequénciaReagoes
adversasNeoplasmas benignos, malignos e inespecificosincomumMelanoma de pele (0,5% vs. 0,3%).Disturbios do Metabolismo e
NutricionaisComumDiminuicdo do apetite (2,4% vs. 0,8%).Disturbios PsiquidtricosComumAlucinacdes (2,9% vs. 2,1%), sonhos
anormais (2,1% vs. 0,8%).IncomumConfusdo (0,8% vs. 0,5%).Disturbios do Sistema NervosoMuito comumbDiscinesia (10,5% vs.
6,2%).ComumbDistonia (2,4% vs. 0,8%), sindrome do tinel do carpo (1,3% vs. 0%), distUrbio de equilibrio (1,6% vs.
0,3%).IncomumAcidente vascular encefdlico (0,5% vs. 0,3%).DistUrbios CardiacosincomumAngina pectoris (0,5% vs. 0%).Disturbios
VascularesComumHipotensdo ortostatica (3,9% vs. 0,8%).Disturbios GastrointestinaisComumbDor abdominal (4,2% vs. 1,3%).
constipacdo (4,2% vs. 2,1%), ndusea e vomitos (8,4% vs. 6,2%), xerostomia (3,4% vs. 1,8%).Disturbios Cuténeos e
Subcut@neosComumRash cuténeo (1,1% vs. 0,3%).Disturbios Musculoesqueléticos e do Tecido ConectivoComumArtralgia (2,4% vs.
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