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1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

Adesivos transdérmicos de 4,5 mg (2 mg / 24 horas) em embalagens com 7 e 28 adesivos.

Adesivos transdérmicos de 9,0 mg (4 mg / 24 horas) em embalagens com 7 e 28 adesivos.

Adesivos transdérmicos de 13,5 mg (6 mg / 24 horas) em embalagens com 7 e 28 adesivos.

Adesivos transdérmicos de 18,0 mg (8 mg / 24 horas) em embalagens com 7 e 28 adesivos.

USO ADULTO

USO TRANSDERMICO

COMPOSICAO

NEUPRO 2 mg / 24 horas

Cada adesivo libera 2 mg de rotigotina em 24 horas. Cada adesivo de 10 cm?contém 4,5 mg de rotigotina.
NEUPRO 4 mg / 24 horas

Cada adesivo libera 4 mg de rotigotina em 24 horas. Cada adesivo de 20 cm? contém 9,0 mg de rotigotina.

NEUPRO 6 mg /24 horas

Cada adesivo libera 6 mg de rotigotina em 24 horas. Cada adesivo de 30 cm? contém 13,5 mg de
rotigotina.

NEUPRO 8 mg / 24 horas

Cada adesivo libera 8 mg de rotigotina em 24 horas. Cada adesivo de 40 cm? contém 18,0 mg de
rotigotina.

Excipientes: adesivo de silicone BIO-PSA Q7-4301, adesivo de silicone BIO-PSA Q7-4201, povidona,
metabissulfito de sodio, palmitato de ascorbila, racealfatocoferol (vitamina E), PET (revestido,

siliconizado, aluminizado, colorido), PET (revestido fluoropolimerizado), nitrogénio, etanol anidro (com
1% de metiletilcetona), n-heptano e agua purificada.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NEUPRO é indicado para o tratamento de sinais e sintomas da Doenca de Parkinson idiopéatica (Mal de
Parkinson).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NEUPRO pertence ao grupo de medicamentos chamado agonistas dopaminérgicos que estimulam certos

tipos de células que se ligam aos receptores dopaminérgicos no cérebro, reduzindo os sinais e sintomas da
Doenca de Parkinson.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&do use NEUPRO se vocé for alérgico (hipersensivel) a rotigotina ou qualquer outro ingrediente de
NEUPRO;

Se vocé precisar passar por uma ressonancia magnética (método para visualizar os 6rgdos internos e
tecidos do corpo) ou cardioversao (tratamento do ritmo cardiaco anormal) vocé deve retirar o adesivo de
NEUPRO antes para evitar queimaduras. Vocé pode colocar um novo adesivo apés o procedimento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia toda essa bula cuidadosamente antes de comecar a tomar este medicamento.

- Guarde esta bula. VVocé pode precisa I&-la novamente.

- Se vocé tiver questdes posteriores, pergunte a seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi prescrito para vocé. Nao o repasse para outras pessoas. Isto pode prejudica-las,
mesmo que 0s sintomas sejam 0s mesmos que 0S Seus.

- Se qualquer um dos seus efeitos colaterais ficar sério, ou se vocé tiver qualquer efeito colateral ndo
listado nessa bula, avise seu médico ou farmacéutico.

Antes de iniciar o tratamento com NEUPRO fale com seu médico caso:

- tenha problemas respiratérios, incluindo asma;

- apresente sonoléncia diurna a partir de um distarbio do sono ou periodos de sono inesperados ou
imprevisiveis;

- tenha problemas psiquiatricos, tais como esquizofrenia, disturbio bipolar, psicose ou alucinaces;

- sinta tonturas, nauseas, sudorese, ou tenha desmaios ao se levantar (a partir de sentado ou deitado);

- beba bebidas alcoodlicas. Isto pode aumentar as chances de apresentar sonoléncia durante o uso de
NEUPRO;

- tenha pressao arterial baixa ou alta (a pressao arterial deve ser medida regularmente, especialmente no
inicio do tratamento);

- tenha ou tenha tido problemas cardiacos.

Exame dos olhos é recomendado em intervalos regulares durante o uso de NEUPRO. No entanto, se vocé
notar qualquer problema com sua vista entre 0s exames, Vocé deve entrar em contato com seu médico
imediatamente.

Evite expor o local onde vocé aplicou NEUPRO a almofadas de aquecimento, cobertores elétricos,
lampadas quentes, saunas, banheiras de hidromassagem, camas de agua aquecida e luz solar direta. A
exposicdo pode aumentar a absor¢cdo do medicamento pelo corpo.

Assim como com outros medicamentos dessa classe, NEUPRO pode causar vontade excessiva de jogar
(ex.: cartas, jogos de azar), aumento do apetite sexual e fome. Se vocé notar esses efeitos, entre em
contato com seu médico.

Assim como com qualquer adesivo ou curativo, NEUPRO pode causar reagdes na pele, tais como
vermelhid&o ou coceira. Elas geralmente sdo leves ou moderadas e somente afetam a area da pele em que
0 adesivo esteve. As reacGes normalmente desaparecem apos algumas horas depois que o adesivo for
retirado. Se vocé tiver uma reacdo na pele que dure por mais do que alguns dias ou se espalhar para fora
da area da pele que estava coberta como adesivo, avise seu médico. Para ajudar a evitar as reagfes na
pele, vocé deve colocar o adesivo em uma area diferente a cada dia e usar a mesma area novamente
apenas apoés 14 dias.

NEUPRO néo deve ser usado por criangas.
NEUPRO pode ser ingerido com ou sem alimentos.
Gravidez e Amamentacao

Vocé ndo deve usar NEUPRO se vocé estiver gravida, porque os efeitos da rotigotina na gravidez e nos
fetos sdo desconhecidos. Diga a seu médico se estiver gravida ou planejando engravidar.
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Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

A amamentacdo ndo é recomendada durante o tratamento com NEUPRO. A rotigotina pode passar pelo
leite materno e afetar seu bebé e também reduzir a quantidade de leite produzida.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

NEUPRO pode fazer vocé se sentir muito sonolento e adormecer repentinamente. Vocé ndo deve dirigir
veiculos ou operar maquinas no inicio do tratamento, pois sua habilidade e capacidade de reagéo
podem estar prejudicadas. Se isto afetar vocé, vocé ndo deve dirigir ou participar de atividades em que
o fato de ndo estar alerta possa colocar vocé ou outros em risco de lesdo grave, por exemplo, usando
maquinas.

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

NEUPRO contém metabissulfito de sodio (E223), uma substancia que raramente pode causar reacoes de
hipersensibilidade e broncoespasmo.

Outros medicamentos e NEUPRO

N&o é aconselhavel o uso dos seguintes medicamentos enquanto estiver usando NEUPRO, porque podem
diminuir seu efeito: neurolépticos (por exemplo, fenotiazinas, butirofenonas, tioxantinas) ou
metoclopramida (usado para tratar ndusea e vomito).

Se voce for tratado com NEUPRO e levodopa ao mesmo tempo, alguns dos efeitos colaterais podem ficar
mais serios, como ver e ouvir coisas que ndo sdo reais (alucinagdes), movimentos involuntarios
relacionados a Doenca de Parkinson (discinesia) e inchago nos pés e nas pernas.

Pergunte a seu médico quando é seguro para vocé tomar sedativos (por exemplo, benzodiazepinicos,
antipsicoticos, antidepressivos) ou a combinacgdo com éalcool enquanto estiver usando NEUPRO.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar NEUPRO em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Numero de lote, datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

NEUPRO ¢ um adesivo transdérmico do tipo matriz que contém trés componentes principais: suporte
flexivel bege a marrom claro impresso com marca de identificacdo, matriz de silicone autoadesiva e
suporte de liberacéo.

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.

Os adesivos usados ainda contém substancia ativa, a qual pode ser prejudicial aos outros. Dobre o adesivo
usado com o lado colante para fora. Coloque o adesivo no sache original e entdo descarte-o de maneira
segura, fora do alcance das criangas. Os medicamentos ndo devem ser descartados pelo encanamento ou
por lixo doméstico. Pergunte a seu farmacéutico como descartar os medicamentos que ndo estdo mais
sendo usados. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NEUPRO deve ser aplicado uma vez ao dia. O adesivo deve ser aplicado aproximadamente no mesmo
horério diariamente. O adesivo se mantem na pele por 24 horas e entdo deve ser reposto por um novo em
um local de aplicagdo diferente.

Dose em pacientes com Doenga de Parkinson em estagio inicial

Uma dose diaria Unica deve ser iniciada com 2 mg / 24 horas e entdo deve ser aumentada em incrementos
semanais de 2 mg / 24 horas até uma dose efetiva de no maximo 8 mg / 24 horas.

4 mg / 24 horas pode ser uma dose efetiva em alguns pacientes. Para a maioria dos pacientes a dose
efetiva é alcancada dentro de 3 a 4 semanas com doses de 6 mg / 24 horas ou 8 mg / 24 horas,
respectivamente. A dose maxima é de 8 mg / 24 horas.

Dose em pacientes com Doenga de Parkinson em estagio avancado com flutuacées

Uma dose diaria Unica deve ser iniciada com 4 mg / 24 horas e entdo deve ser aumentada em incrementos
semanais de 2 mg / 24 horas até uma dose efetiva de no maximo 16 mg / 24 horas.

4 mg / 24 horas ou 6 mg / 24 horas podem ser a dose efetiva em alguns pacientes. Para a maioria dos
pacientes, uma dose efetiva é alcancada dentro de 3 a 7 semanas com doses de 8 mg / 24 horas até uma
dose maxima de 16 mg / 24 horas.

Para doses maiores que 8 mg / 24 horas, diversos adesivos devem ser usados para alcangar a dose final,
por exemplo, 10 mg / 24 horas pode ser alcangada pela combinagdo de um adesivo de 6 mg / 24 horas e
um de 4 mg / 24 horas.

Método de administracéo

O adesivo deve ser aplicado na pele limpa, seca e intacta do abdémen, coxa, quadril, flanco (na lateral,
entre suas costelas e seu quadril), ombro ou parte superior do braco. A reaplicagdo no mesmo local dentro
de 14 dias deve ser evitada. NEUPRO néo deve ser aplicado na pele que apresentar vermelhidao, irritada
ou machucada.

- Nao coloque o adesivo em uma area que ele possa ser retirado devido ao contato com a roupa.

- Nao use cremes, 6leos, logdes, pds ou outros produtos para a pele na area da pele que vocé colard o
adesivo ou entdo préximo a area onde vocé ja tem um adesivo colado.

- Se vocé precisar colar o adesivo em uma area com pelos, vocé precisa depilar a area pelo menos 3 dias
antes de colocar o adesivo.

- Banho e exercicios ndo devem afetar a maneira como NEUPRO atua. Apesar disso, verifique se o
adesivo néo saiu.
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Manuselo e uso

1. Para abrir o sache, segure os 2 lados do sache, puxe a aba e abra o sache.

3. O lado colante do adesivo é coberto por um plastico transparente. Segure o adesivo com as duas maos
com o pléastico protetor virado para vocé.

6. Segure a outra metade do plastico protetor e coloque a superficie colante do adesivo na sua pele.
Pressione o lado colante do adesivo firmemente na pele.
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8. Pressione o adesivo firmemente com a palma da méo por cerca de 20 a 30 segundos para garantir que o
adesivo esta tocando a pele e que esta sendo aderido.

Lave suas maos com sabdo e agua imediatamente apds colocar o adesivo.

Para remover um adesivo usado, puxe-0 devagar e com cuidado.

Lave a area gentilmente com 4gua morna e sabonete neutro, isto deve remover qualquer parte colante que
fique em sua pele apds a remogdo do adesivo. Vocé também pode usar uma quantidade de 6éleo de bebé
para remover qualquer parte adesiva que nédo esteja saindo.

Né&o use alcool ou qualquer outro liquido para dissolver, tais como removedor de esmalte, pois podem
irritar sua pele. Escolha uma nova éarea da pele onde vocé aplicarda um novo adesivo e entdo siga as
instrucBes acima.

Se 0 paciente se esquecer de trocar o adesivo no horério usual, a troca deve ser realizada e o novo adesivo
deve ser aplicado durante o restante do intervalo de dosagem de 24 horas.

Se 0 adesivo cair, um novo adesivo deve ser aplicado durante o restante do intervalo de dosagem de 24
horas.

O adesivo ndo deve ser cortado em pedagos.

Descontinuacao do tratamento

NEUPRO deve ser descontinuado gradualmente. A dose diaria deve ser reduzida em etapas de 2 mg / 24
horas com uma reducdo de dose preferencialmente todos os dias, até a retirada completa de NEUPRO
(ver item Adverténcias e Precaucdes).

Populacdes especiais

- Disfuncdo renal
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O ajuste de dose nao é necessério para pacientes com disfuncéo renal leve a grave incluindo pacientes em
hemodialise (ver item Propriedades Farmacocinéticas).

- Disfuncdo hepatica

O ajuste de dose ndo é necessario em pacientes com falha hepatica leve a moderada. A rotigotina nédo foi
investigada em pacientes com disfuncdo hepatica grave (ver item Propriedades Farmacocinéticas).

- Populagéo Pediatrica

NEUPRO néo é recomendado para uso em criangas, visto que ndo ha dados disponiveis de seguranca e
eficacia.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de trocar 0 adesivo no horéario usual, troque-o assim que se lembrar. Remova o adesivo
velho e use um novo. Se vocé esquecer de colocar um novo adesivo ap6s remover o velho, use um novo
adesivo assim que se lembrar.

Em ambos os casos, no dia seguinte vocé deve usar um novo adesivo no horario usual. Ndo use uma dose
duplicada para compensar a dose esquecida.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou do seu médico, ou do cirurgido-
dentista.

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

Se vocé estd usando NEUPRO para a Doenca de Parkinson, os seguintes efeitos colaterais podem
ocorrer:

Reac¢do adversa muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Sonoléncia, tontura, dor de cabega;

- Nausea (enjoo), vomito e reaces no local de aplicagdo (eritema, prurido, irritacdo, rash, dermatites,
vesiculas, dor, eczema, inflamacdo, inchaco, descoloracdo, péapulas, esfoliagdes, urticéria,
hipersensibilidade).

Reac¢do adversa comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Distlrbio de percepcéo (incluindo alucinagdo, alucinacdo visual, alucina¢do auditiva, ilusdo), insdnia
(dificuldade em dormir), distirbio do sono, pesadelo, sonhos anormais, transtorno do controle dos
impulsos (incluindo jogo patoldgico, estereotipia/punding [falta de habilidade para resistir ao impulso de
realizar acdes perigosas envolvendo jogatina excessiva e a¢fes repetitivas sem sentido], compulsdo por
comprar);

- Disturbios de consciéncia NEC (incluindo sincope [desmaio], sincope vasovagal, perda de consciéncia),
discinesia (movimentos involuntarios relacionados a Doenga de Parkinson), tontura postural (ao se
levantar), letargia (perda temporéria da sensibilidade e do movimento);

- Vertigem (tontura);

- Palpitacdo (aumento dos batimentos cardiacos);

- Hipotensdo ortostatica (diminuigdo da pressdo sanguinea ao se levantar), hipertenséo (pressdo sanguinea
alta);

- Soluco;

- Constipacdo (prisdo de ventre), boca seca, dispepsia (azia);

- Eritema (vermelhid&o), hiperidrose (suor aumentado), prurido (coceira);

- Edema periférico (inchago nas pernas e pés), condicdes asténicas (sentir-se fraco e cansado);

- Perda de peso;

- Queda.
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Reacéo adversa incomum (ocorre entre 0,1% 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Hipersensibilidade (reacdo alérgica), que pode incluir angioedema (inchago nas camadas mais profundas
da pele), edema da lingua (inchaco da lingua) e edema labial (inchaco nos labios);

- Ataque de sono/ataques subitos de sono, parancia (pensamentos anormais sobre realidade e
comportamento), distlrbios de desejo sexual (incluindo hipersexualidade [aumento do apetite sexual],
aumento da libido), estado de confusdo, desorientacéo, agitacdo;

- Visdo turva, insuficiéncia visual, fotopsia (clarbes na visdo que ocorrem mesmo com os olhos fechados);
- Fibrilacéo atrial (ritmo cardiaco anormal);

- Hipotensao (pressdo sanguinea baixa);

- Dor abdominal (desconforto estomacal e dor);

- Prurido (coceira) generalizado, irritacdo na pele, dermatite de contato;

- Disfungdo erétil (incapacidade de iniciar ou manter uma ereg¢éo);

- Enzimas do figado aumentadas (incluindo AST, ALT, GGT), aumento do peso, aumento da taxa
cardiaca.

Reacéo adversa rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Distarbio psicotico, distdrbio obsessivo compulsivo (pensamentos e comportamentos incontrolados e
indesejados), fome excessiva/transtorno alimentar, comportamento agressivo/agressao;

- Convulséo;

- Taquicardia supraventricular (distdrbio do ritmo cardiaco caracterizado pela pulsagdo rapida no atrio
cardiaco);

- Rash generalizado (vermelhid&o da pele, erupgéo cutanea);

- Irritabilidade.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguran¢a aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O uso de doses de NEUPRO maiores do que seu médico prescreveu pode causar reages adversas como
ndusea, vomito, baixa da pressdo sanguinea, alucinacGes, confusdo, sonoléncia extrema, movimentos
involuntarios e convulsdes.

Se vocé usou mais adesivos do que o seu médico recomendou, avise seu médico ou va ao hospital
imediatamente. Siga as instrucGes dele e remova os adesivos.

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.

I11) DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes das bulas

Data do NUmero do Assunto Data do NUmero do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
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