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MODELO DE BULA

NIAR®

cloridrato de selegilina

Forma farmacéutica e apresentacdes

NIAR® (cloridrato de selegilina) comprimido 5 mg: embalagem com 30 ou
60 comprimidos (Lista n°® N352).

USO ADULTO
VIA ORAL
Composicao:

Cada comprimido contém:

cloridrato de selegilina ................... 5 mg

Excipientes: amido de milho, lactose monoidratada, celulose
microcristalina, povidona, talco, estearato de magnésio e amidoglicolato de
sadio.

INFORMACAO AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: NIAR® (cloridrato de selegilina) é um
medicamento utilizado para o tratamento da Doencga de Parkinson.

Cuidados de conservacdao: este medicamento deve ser guardado dentro
da embalagem original, em temperatura ambiente (15-30°C), ao abrigo da
luz e da umidade.

Prazo de validade: ao adquirir medicamentos confira sempre o prazo de
validade impresso na embalagem externa do produto. NUNCA USE
MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactacdo: informe imediatamente ao médico se houver

suspeita de gravidez, durante ou apés o uso do medicamento. Informe ao
meédico se estiver amamentando.
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Cuidados de administracao: SIGA A ORIENTACAO DO SEU MEDIQO,
RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO
DO TRATAMENTO.

Interrupcdo do tratamento: NAO INTERROMPER O TRATAMENTO
SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

ReacBes adversas: INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE
REACOES DESAGRADAVEIS. Podem ocorrer: insonia, vertigens,
cefaléias, nauseas, alteracbes gastrintestinais, alteracbes em alguns
exames de sangue, queda ou aumento de pressdo, agitacdo e
alucinacoes.

NIAR® (cloridrato de selegilina) pode aumentar os efeitos colaterais de
outros medicamentos tomados concomitantemente. O seu médico o
informara. Pode ser necessaria uma reducéo da dose de levodopa apds o
inicio do tratamento com NIAR® (cloridrato de selegilina).

Ingestdo concomitante com outras substancias: ndo ingerir NIAR®
(cloridrato de selegilina) concomitantemente com bebidas alcodlicas.

Contra-indicacdo: NIAR® (cloridrato de selegilina) é contra-indicado a
pessoas com alergia ao cloridrato de selegilina ou a qualquer outro
componente da formula do produto.

NIAR® (cloridrato de selegilina) ndo deve ser utilizado durante o periodo
de gravidez e de amamentacéo.

Precaucfes: informe sempre ao médico sobre possiveis doencas
cardiacas, renais, hepaticas ou outras que esteja apresentando, para
receber uma orientacdo cuidadosa.

INFORMAR AO MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE
ESTEJA TOMANDO, ANTES DO |INICIO OU DURANTE O
TRATAMENTO.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

INFORMACAO TECNICA
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Caracteristicas quimicas e farmacolbgicas

A selegilina é o derivado acetilénico levo-rotatério da fenetilamina.
Quimicamente € o cloridrato de (R)-(-)-N,2-dimetil-N-2-propilfenetilamina.
O seu mecanismo de acdo ainda nado esta totalmente esclarecido. A
selegilina apresenta as seguintes acoes:

1 - Acao anti-MAO (Monoaminooxidase) potente e seletiva sobre a MAO-
B, demonstrada "in vitro" e "in vivo", através da inibicdo da oxidacdo da
benzilamina, da feniletilamina e da dopamina em concentracdes que nao
influenciam significativamente o metabolismo da serotonina.

2 - Um efeito terapéutico importante é aquele sobre a dopamina. Foi
demonstrado em animais e no ser humano que a selegilina aumenta os
niveis cerebrais de dopamina, seja através da inibicAio do seu
metabolismo, seja pela inibicdo da reabsor¢cdo da dopamina.

3 - A selegilina, no cérebro, corrige a atividade excessiva da MAO-B e,
dessa forma, a diminuicdo da dopamina. Esta diminuicdo € ocasionada
pela destruicdo dos neurbnios, onde a dopamina é sintetizada, ou pela
proliferacdo substitutiva das células da glia, que ocasionam um aumento
da atividade da MAO-B.

4 - Diferentemente dos IMAO classicos, reduz a liberagcdo da
noradrenalina no tecido cerebral. Além disso, inibe a recaptacdo de
noradrenalina marcada com isétopo radioativo, em locais do tecido.

5 - O efeito estimulante da selegilina em ratos € uma confirmacao
definitiva da estimulagédo (agonismo) dopaminérgica.

6 - Nas fases iniciais da doenca (Parkinsonismo - primeira fase), o uso da
selegilina na forma de monoterapia pode ser eficaz, do ponto de vista
clinico, na melhoria da incapacitacdo dos pacientes e sobre a diminuicao
da progressdo da doenca, retardando de maneira significativa a
necessidade do uso da levodopa, segundo alguns estudos.

7 - O tratamento com selegilina em associacdo com a levodopa esta
particularmente indicado nos pacientes que, durante o tratamento com
doses elevadas de levodopa, apresentem fenémenos de flutuagéo "on-off",
discinesias e acinesias.

O sal possibilita reduzir, em meédia, 30% das doses de levodopa
necessarias para controle da sintomatologia. Assim sendo, colabora para
gue ndo apareca a eventual sindrome do tratamento prolongado com a
levodopa ("long-term levodopa syndrome").

Farmacocinética
Absorcao: apdés administracao oral, a selegilina € rapidamente absorvida
do trato gastrintestinal.
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Distribuicdo: a substancia atravessa a barreira hemoliquérica. O tempo
para atingir a concentracdo plasmatica maxima varia entre 0,5 e 2 horas.
O pico plasmatico da selegilina no estado de equilibrio, ap6s doses
multiplas, é 4 vezes maior do que o produzido por doses Unicas. A
biodisponibilidade da selegilina aumenta em cerca de 3 a 4 vezes quando
a substéancia é ingerida conjuntamente com alimentos.

Biotransformacdo: a  selegilina  sofre intenso  metabolismo
(presumivelmente atribuido a depuracdo pré-sistémica no estbmago e
figado). Os principais metabdlitos encontrados no plasma séo: N-desmetil-
selegilina, L-metanfetamina e L-anfetamina. Apenas a N-desmetil-
selegilina apresenta atividade inibitoria MAO-B. As concentracdes
maximas plasmaticas desses metabdlitos, apds dose de 10 mg, sédo 4
vezes maiores do que o pico maximo atingido pela selegilina. Entretanto,
0s niveis de anfetamina e de metanfetamina estdo muito abaixo daqueles
comumente considerados clinicamente relevantes. A extensdo da
exposicao sistémica de determinada dose de selegilina varia de um
individuo para outro.

Eliminacdo: a meia-vida de eliminacdo da selegilina no estado de
equilibrio é de cerca de 10 horas. A meia-vida de eliminacdo dos
metabdlitos que foram encontrados no plasma e na urina apos dose Unica
de selegilina foram: N-desmetil-selegilina: 2 horas, L-metanfetamina: 20,5
horas e L-anfetamina: 17,7 horas. A excrecao da selegilina é lenta e se faz
através dos rins, principalmente sob a forma de metabdlitos, sendo que,
dentro de 48 horas, cerca de 45% da dose administrada aparece na urina.
PopulagcBes especiais: ndo estdo disponiveis dados sobre a
farmacocinética da selegilina em pacientes com insuficiéncia renal ou
hepética. Os dados sobre a influéncia da idade na farmacocinética da
selegilina foram obtidos em pequeno numero de individuos, mas ha
indicios de que a exposicdo sistémica em idosos é o dobro daquela
observada em pacientes jovens.

Indicacdes:

NIAR® (cloridrato de selegilina) esta indicado no tratamento da Doenca de
Parkinson idiopatica como monoterapia ou em combinacdo com a
levodopa ou levodopa e carbidopa.

Contra-indicagdes:

ABSOLUTAS:

- HIPERSENSIBILIDADE INDIVIDUAL DEMONSTRADA AO PRODUTO;

- EM COMBINACAO COM MEPERIDINA OU OUTROS COMPOSTOS
OPIOIDES.

RELATIVAS: A SELEGILINA NAO DEVERA SER ADMINISTRADA EM
PACIENTES COM:

- MOVIMENTOS INVOLUNTARIOS ANORMAIS, NA FASE "ON".
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- PSICOSE GRAVE OU DEMENCIA GRAVE.

- ULCERA PEPTICA ATIVA.

- OUTRAS DOENCAS EXTRAPIRAMIDAIS, TAIS COMO, TREMOR
ESSENCIAL (HEREDITARIO), DISCINESIA TARDIA E COREIA DE
HUNTINGTON.

- GRAVIDEZ E AMAMENTACAO.

Adverténcias:

A SELEGILINA NAO DEVE SER UTILIZADA EM DOSES DIARIAS ACIMA
DAS DOSES RECOMENDADAS (10 MG/DIA), POR CAUSA DOS
RISCOS ASSOCIADOS A INIBICAO NAO-SELETIVA DA MAO. A
SELETIVIDADE DA ATIVIDADE DA SELEGILINA SOBRE A MAO-B
PODE NAO SER ABSOLUTA MESMO UTILIZANDO-SE AS DOSES
RECOMENDADAS DE 10 MG/DIA.

FORAM RELATADOS RAROS CASOS DE REACOES HIPERTENSIVAS,
ASSOCIADAS A INGESTAO DE ALIMENTOS CONTENDO TIRAMINA,
EM PACIENTES TRATADOS COM AS DOSES RECOMENDADAS DE
SELEGILINA.

A SELETIVIDADE E DIMINUIDA COM O AUMENTO PROGRESSIVO
DAS DOSES DIARIAS. A DOSE PRECISA COM A QUAL A SELEGILINA
SE TORNA UM INIBIDOR DA MAO NAO-SELETIVO E DESCONHECIDA,
MAS PODE ESTAR DENTRO DA VARIACAO DE 30 A 40 MG/DIA.

FOI RELATADA TOXICIDADE DO SISTEMA NERVOSO CENTRAL
ASSOCIADA COM HIPERPIREXIA E OBITO, COM A COMBINACAO DE
ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS E INIBIDORES NAO SELETIVOS DA
MAO.

UMA REACAO SEMELHANTE FOI RELATADA POR UM PACIENTE
TRATADO COM AMITRIPTILINA E SELEGILINA. UM OUTRO PACIENTE
RECEBENDO PROTRIPTILINA E SELEGILINA DESENVOLVEU
TREMORES, AGITACAO E INQUIETACAO SEGUIDOS POR AUSENCIA
DE REACOES E OBITO DUAS SEMANAS DEPOIS DA ADICAO DA
SELEGILINA. OUTROS EVENTOS ADVERSOS (HIPERTENSAO,
SINCOPE, ASSISTOLIA, DIAFORESE, CONVULSOES, DISTURBIOS DO
COMPORTAMENTO E DO ESTADO MENTAL, RIGIDEZ MUSCULAR)
FORAM RELATADOS EM PACIENTES TRATADOS COM SELEGILINA
CONCOMITANTEMENTE COM VARIOS ANTIDEPRESSIVOS
TRICICLICOS.

FORAM RELATADOS EVENTOS ADVERSOS GRAVES, ALGUMAS
VEZES FATAIS, COMO HIPERTERMIA, RIGIDEZ, MIOCLONIA,
INSTABILIDADE AUTONOMICA COM RAPIDA FLUTUACAO DOS
SINAIS VITAIS, ALTERACOES DO ESTADO MENTAL INCLUINDO
AGITACAO EXTREMA PROGREDINDO PARA DELIRIO E COMA, EM
PACIENTES TRATADOS COM A COMBINACAO DO INIBIDOR
SELETIVO DA RECAPTACAO DA SEROTONINA, COMO, POR
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EXEMPLO, O CLORIDRATO DE FLUOXETINA E INIBIDORES NAO-
SELETIVOS DA MAO.

SINAIS SEMELHANTES FORAM RELATADOS EM PACIENTES
TRATADOS CONCOMITANTEMENTE COM SELEGILINA E INIBIDORES
SELETIVOS DA RECAPTACAO DA SEROTONINA (FLUOXETINA,
SERTRALINA E PAROXETINA). RECOMENDA-SE UM INTERVALO DE,
PELO MENOS, 14 DIAS ENTRE A INTERRUPCAO DE NIAR®
(CLORIDRATO DE SELEGILINA) E O INICIO DO TRATAMENTO COM
UM ANTIDEPRESSIVO TRICICLICO OU UM INIBIDOR DE
RECAPTACAO DA SEROTONINA. EM VIRTUDE DAS MEIAS-VIDAS
LONGAS DA FLUOXETINA E SEUS METABOLITOS ATIVOS,
RECOMENDA-SE UM INTERVALO, DE PELO MENQOS, 5 DIAS OU MAIS
ENTRE A DESCONTINUACAO DA FLUOXETINA E O INiCIO DO
TRATAMENTO COM NIAR® (CLORIDRATO DE SELEGILINA),
ESPECIALMENTE EM PACIENTES TRATADOS CRONICAMENTE E/OU
COM DOSES ELEVADAS.

Precaucdes:

ALGUNS PACIENTES PODEM APRESENTAR EXACERBAGCAO DAS
REACOES ADVERSAS RELACIONADAS A LEVODOPA,
PRESUMIVELMENTE DEVIDO AO AUMENTO DE REACAO DA
DOPAMINA COM RECEPTORES POS-SINAPTICOS SUPERSENSIVEIS.
ESTES EFEITOS PODEM, FREQUENTEMENTE, SER MINIMIZADOS
PELA REDUCAO DA DOSE DE LEVODOPA/CARBIDOPA EM
APROXIMADAMENTE 10 A 30%.

NAO UTILIZAR O PRODUTO NO TREMOR ESSENCIAL, COREIA DE
HUNTINGTON, QUE SAO SINDROMES NAO RELACIONADOS A FALTA
DE DOPAMINA.

EMBORA O PRODUTO SEJA INDICADO PARA UMA DOENCA QUE
ATINGE PESSOAS, EM GERAL, ACIMA DOS 50 ANOS, O PRODUTO
NAO DEVERA SER UTILIZADO EM MULHERES GRAVIDAS OU NA
LACTACAO, POIS A SEGURANCA DA SELEGILINA NAO FOI
ESTABELECIDA, NESSAS SITUACOES.

NAO SE INDICA A SELEGILINA EM ASSOCIAN(;AO A PRODUTOS
INIBIDORES DA MONOAMINOOXIDASE (IMAO) NAO SELETIVOS (VER
ADVERTENCIAS).

DURANTE O TRATAMENTO ACONSELHA-SE EFETUAR CONTROLES
PERIODICOS DA FUNCAO HEPATICA.
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REALIZAR SEGUIMENTO PERIODICO DO PACIENTE, A FIM DE
AJUSTAR A POSOLOGIA DA LEVODOPA DE FORMA GRADATIVA, DE
ACORDO COM A EVOLUGAO CLINICA DO PACIENTE.

NAQ DEVE SER ADMINISTRADO A NOITE, POIS PODE PRODUZIR
INSONIA.

DEVE SER USADO COM CAUTELA EM NEFROPATAS E
HEPATOPATAS PELO PROVAVEL EFEITO CUMULATIVO.

GESTACAO E LACTACAO: NAO FORAM REALIZADOS ESTUDOS
CLINICOS CONTROLADOS COM A SELEGILINA DURANTE A
GESTACAO. EMBORA NAO TENHAM SIDO EVIDENCIADOS EFEITOS
TERATOGENICOS EM ESTUDOS EXPERIMENTAIS SOBRE
REPRODUCAO EM RATOS E COELHOS, EMPREGANDO-SE,
RESPECTIVAMENTE, DOSES 250 E 350 VEZES ACIMA DAS DOSES
TERAPEUTICAS RECOMENDADAS EM HUMANOS, A SELEGILINA
SOMENTE DEVE SER EMPREGADA DURANTE A GESTACAO SE 0OS
POTENCIAIS BENEFICIOS JUSTIFICAREM OS EVENTUAIS RISCOS
PARA O FETO. DESCONHECE-SE SE A SELEGILINA E EXCRETADA
PELO LEITE HUMANO. A DESCONTINUACAO DO ALEITAMENTO
DEVE SER CONSIDERADA EM MAES QUE NECESSITEM RECEBER
SELEGILINA.

Interagbes medicamentosas:

levodopa: a selegilina potencializa os efeitos adversos da levodopa. A
dose de levodopa deve ser reduzida 2 a 3 dias ap0s inicio de selegilina.
meperidina: a selegilina interage com meperidina e outros opiaceos
levando a complicagbes graves, incluindo ocorréncia de torpor, rigidez
muscular, agitacdo grave, temperatura elevada, alucinacdes e o6bito. Os
sintomas, em geral, desaparecem dentro de alguns dias depois da
descontinuacdo dos medicamentos.

tiramina: doses altas de selegilina (20 mg) interagem com a tiramina
presente em alguns alimentos, podendo causar crise hipertensiva subita e
grave.

antidepressivos triciclicos e inibidores da recaptacdo de serotonina:
0 uso combinado da selegilina com medicamentos dessas classes pode
resultar em eventos adversos graves (ver Adverténcias).
simpatomiméticos (efedrina): foi relatado um caso de crise hipertensiva
em paciente recebendo as doses recomendadas de selegilina combinada
com efedrina.

Reacdes adversas:
A SELEGILINA E, EM GERAL, BEM TOLERADA.
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A SELEGILINA AUMENTA OS EFEITOS COLATERAIS DOSE-
DEPENDENTES DA LEVODOPA OU LEVODOPA E CARBIDOPA QUE
DESAPARECEM APOS DIMINUICAO DA DOSE.

QUANDO HOUVER SIDO DETERMINADA A DOSE IDEAL DA
LEVODOPA, OS EFEITOS COLATERAIS DO TRATAMENTO EM
ASSOCIACAO SAO GERALMENTE INFERIORES AQUELES DA
LEVODOPA USADA ISOLADAMENTE.

A SELEGILINA PODE CAUSAR AUMENTO DAS ENZIMAS HEPATICAS.

EM ESTUDOS CLINICOS PROSPECTIVOS, COM NUMERO
SIGNIFICATIVO DE PACIENTES (APROXIMADAMENTE 920), FORAM
RELATADAS AS SEGUINTES REACOES ADVERSAS:

SISTEMA NERVOSO CENTRAL:
MOTORES / COORDENACAO / EXTRAPIRAMIDAIS: TREMOR
AUMENTADO, COREIA, PERDA DE EQUILIBRIO, AGITACAO,
BLEFAROSPASMO, BRADICINESIA AUMENTADA, ALTERACOES DE
EXPRESSOES FACIAIS (“CARETAS”), QUEDAS, SENSACAO DE
PERNAS PESADAS, PESCOCO RIGIDO, DISCINESIA TARDIA,
SINTOMAS DISTONICOS, MOVIMENTOS INVOLUNTARIOS,
DISCINESIA, SENSACAO DE CONGELAMENTO, APRESSAMENTO,
APRAXIA, CAIBRAS MUSCULARES.

ESTADO MENTAL / COMPORTAMENTO / PSIQUIATRICOS:
ALUCINACOES, SONOLENCIA, CONFUSAO, ANSIEDADE,
DEPRESSAO, TONTURA, ALTERACAO DO COMPORTAMENTO E DO
HUMOR, SONHOS E PESADELOS, CANSACO, DESORIENTACAO,
DELIRIOS, SENSACAO DE “VAZIO”, LETARGIA/MAL ESTAR, APATIA,
SUPERESTIMULACAO, VERTIGEM, ALTERACAO DA
PERSONALIDADE, DISTURBIOS DO SONO, INQUIETACAO,
FRAQUEZA, IRRITABILIDADE TRANSITORIA.

DORES/ALTERACOES DOS SENTIDOS: CEFALEIA, DOR LOMBAR,
ZUMBIDO, ENXAQUECA, DOR SUPRA-ORBITAL, ARDOR NA
GARGANTA, DORES GENERALIZADAS, AUSENCIA DE
SENSIBILIDADE NOS PES / DEDOS DAS MAOS, ALTERACOES DO
PALADAR.

SISTEMA NERVOSO AUTONOMO: BOCA SECA, TURVACAO VISUAL,
DISFUNCAO SEXUAL.

CARDIOVASCULARES: HIPOTENSAO ORTOSTATICA,
HIPERTENSAO, ARRITMIAS, PALPITACOES, ANGINA DO PEITO OU
8
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PIORA DE ANGINA DO PEITO PREEXISTENTE, HIPOTENSAO,
TAQUICARDIA, EDEMA PERIFERICO, BRADICARDIA SINUSAL E
SINCOPE.

GASTRINTESTINAIS: NAUSEAS / VOMITOS, OBSTIPAGAO, PERDA DE
PESO, ANOREXIA, DISFAGIA, DIARREIA, QUEIMAGAO NO
ESTOMAGO, HEMORRAGIA DIGESTIVA ALTA (EXACERBAGAO DE
ULCERA GASTRICA PREEXISTENTE), HEMORRAGIA RETAL.

GENITURINARIAS / GINECOLOGICAS / ENDOCRINAS: NOCTURIA,
HIPERTROFIA PROSTATICA, RETENCAO URINARIA, DISURIA,
AUMENTO DA FREQUENCIA URINARIA, DIFICULDADE PARA URINAR.

PELE E ANEXOS: SUDORESE AUMENTADA (DIAFORESE),
HIRSUTISMO, PERDA DE CABELOS, HEMATOMAS, ERUPCAO
CUTANEA, FOTOSSENSIBILIDADE.

OUTRAS: ASMA, DIPLOPIA, RESPIRACAO CURTA, ALTERACAO DA
FALA.

Posologia:

Em associacdo com a levodopa ou associacbes da levodopa com
inibidores da descarboxilase: posologia inicial de 1/2 ou 1 comprimido ao
dia, pela manhd ou em duas administracdes diarias. Nos pacientes que
apresentam discinesias, acinesias e fendmenos de flutuagdes ("on-off"), a
dose de manutencao geralmente é de 2 comprimidos ao dia.

Para aqueles pacientes que recebem doses maximas de levodopa e
inibidor periférico sem obter beneficios terapéuticos satisfatérios, agregar
selegilina diretamente ao tratamento usual do paciente com 0 mesmo
esquema anterior.

Na ocorréncia de excessivos efeitos adversos da levodopa, reduzir a dose
deste composto de forma a obter posologia satisfatéria.

Doses maiores que 10 mg/dia ndo sdo mais eficazes e podem levar a
reacao hipertensiva mediada pela tiramina.

Superdosagem:

Quadro clinico (sinais e sintomas)

Observou-se que alguns individuos expostos a dose de 600 mg/dia,
apresentaram hipotensdo grave e agitacdo psicomotora. Sendo o produto
IMAO, pode-se esperar quadro clinico semelhante aos dos outros IMAO. A
gravidade do quadro clinico da superdosagem varia consideravelmente de
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um individuo para outro e pode depender da dose ingerida. Os sistemas
nervoso central e cardiovascular sédo atingidos de maneira importante. Os
sintomas da superdosagem dos inibidores da monoaminooxidase incluem:
agitacdo e irritabilidade; dor toracica; cefaléia; convulsdes; pele fria e
pegajosa; transpiracdo abundante; tontura grave ou sincope; pulso rapido
continuo ou irregular; hipertensdo ou hipotensdo; colapso vascular;
hiperpirexia; opistétono; depressao respiratoria; trisma.

Os sintomas resultantes da superdose podem estar ausentes ou serem
leves nas primeiras 12 horas ap6s a ingestdo da superdose,
desenvolvendo-se em seguida, lentamente, atingindo o maximo em 24 a
48 horas.

A hospitalizacdo imediata e monitoramento rigoroso do paciente nesse
periodo sdo essenciais.

Aconselha-se a inducdo do vomito somente se a ingestéo for recente, ou
entdo, realizar lavagem gastrica e usar carvao ativado, desde que o
paciente esteja protegido contra aspiracdo. O tratamento deve ser
sintomatico e consistir em medidas de suporte. Os parametros
hemodinamicos deverdo ser monitorizados desde que constatado o
evento, durante pelo menos 48 horas apos o episédio haver ocorrido.

As seguintes recomendacdes sdo sugeridas:

e Os sinais e sintomas de estimulacdo do SNC devem ser tratados com
diazepam por via EV lenta. Deve ser evitado o uso dos derivados da
fenotiazina e de estimulantes do SNC.

e A hipotensdo e o colapso vascular devem ser tratados com liquidos
intravenosos e, se necessario, titulacdo da pressdo sangiinea com uma
infusdo intravenosa de um agente pressorico diluido. Deve-se notar que 0s
agentes adrenérgicos podem produzir resposta pressorica acentuada.

e A respiracdo deve receber medidas de suporte apropriadas, incluindo
manutencdo das vias aéreas livres, uso de oxigénio suplementar e
ventilacdo mecéanica assistida, conforme necessario.

e A temperatura corporal deve ser monitorada rigorosamente. O
tratamento intensivo da hiperpirexia pode ser requerido. A manutenc¢ao do
equilibrio hidro-eletrolitico € essencial.

Pacientes idosos
Nao existem relatos sobre problemas ocorridos nos estudos realizados
com o cloridrato de selegilina neste grupo de pacientes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA.
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Abbott Laboratérios do Brasil Ltda Rua Michigan 735, Brooklin Tel: 55 11 5536 7000
S&o Paulo - SP Fax: 55115536 7126

CEP: 04566-905

MS: 1.0553.0268

Farm. Resp.: Ana Paula Antunes Azevedo
CRF-RJ n® 6572

Abbott Laboratérios do Brasil Ltda.
Estrada dos Bandeirantes, 2400 — Rio de Janeiro — RJ
CNPJ n° 56.998.701/0012-79 - INDUSTRIA BRASILEIRA

N° do lote, data de fabricacao e validade: vide blister e cartucho.

ABBOTT CENTER

Central de Relacionamento com o Cliente
0800 703 1050

www.abbottbrasil.com.br
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	cloridrato de selegilina
	Características químicas e farmacológicas
	Contra-indicações:
	Precauções:

	Gestação e Lactação: não foram realizados estudos clínicos controlados com a selegilina durante a gestação. Embora não tenham sido evidenciados efeitos teratogênicos em estudos experimentais sobre reprodução em ratos e coelhos, empregando-se, respecti...
	Reações adversas:
	Sistema Nervoso Autônomo: Boca seca, TURVAÇÃO VISUAL, disfunção sexual.
	Cardiovasculares: Hipotensão ortostática, hipertensão, arritmias, palpitações, angina do peito ou piora de angina do peito preexistente, hipotensão, taquicardia, edema periférico, bradicardia sinusal e síncope.
	Gastrintestinais: náuseas / vômitos, obstipação, perda de peso, anorexia, disfagia, diarréia, queimação no estômago, hemorragia digestiva alta (exacerbação de úlcera gástrica preexistente), hemorragia retal.
	Pele e anexos: Sudorese aumentada (diaforese), hirsutismo, perda de cabelos, hematomas, erupção cutânea, fotossensibilidade.




