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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

QUERA LP
dicloridrato de pramipexol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Embalagens com 10 e 30 comprimidos de liberagdo prolongada de 0,375 mg, 0,750 mg ou 1,50 mg de dicloridrato de
pramipexol monoidratado.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberag@o prolongada contém:

dicloridrato de pramipexol monoidratado..........cc.eeueriieieriiieiee e e 0,375 mg*
B X CIPICIIEES S uveeutiteenteteeiete ettt et et et ettt et et e es e n e e st emeenbeemeesaeemeeneeeseenseeneeneeesesmeensesneennenteens 1 comprimido
*Equivalente a 0,262 mg de pramipexol;

dicloridrato de pramipexol monoidratado..........cc.eeueriieieriiieiee e e 0,750 mg**
5 (1 (S5 1Lt e T o USSP 1 comprimido
**Equivalente a 0,524 mg de pramipexol;

dicloridrato de pramipexol monoidratado...........ceeueeiiririiriieee e e 1,50 mg***
5 (1 (S5 1Lt T o TSRS 1 comprimido
***Equivalente a 1,05 mg de pramipexol;

Excipientes: hipromelose, carbomer, amido, didxido de silicio e estearato de magnésio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
QUERA LP (dicloridrato de pramipexol) ¢ indicado para o tratamento dos sinais e sintomas da doenga de Parkinson sem
causa conhecida, podendo ser usado isoladamente (sem levodopa) ou em associagdo com levodopa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
QUERA LP atua no cérebro aliviando os problemas motores relacionados com a doenga de Parkinson e também protege os
neurdnios dos efeitos nocivos da levodopa.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve tomar QUERA LP se tiver alergia ao pramipexol (substancia ativa) ou a qualquer componente da formula.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tiver problemas nos rins, seu médico devera reduzir a dose de QUERA LP.

QUERA LP pode causar alucinagdes e confusdo, com maior frequéncia em pacientes com doenga de Parkinson em estagio
avangado em tratamento associado com levodopa. Atengdo: sua capacidade para dirigir pode ficar prejudicada caso tenha
alucinagdes visuais.

Existe a possibilidade de surgirem comportamentos anormais, como compulsdo alimentar, por compras, sexo ¢ jogos. Nestes
casos, o médico podera decidir se diminui a dose ou mesmo se interrompe o tratamento.

Caso vocé tenha disturbios psicéticos (confusdo com o real), seu médico devera avaliar se os beneficios do uso deste
medicamento superam os riscos. A administracdo de QUERA LP juntamente com antipsicoticos nao é recomendada.

O uso de QUERA LP pode causar sonoléncia e sono subito durante suas atividades diarias (como conversas e refeigdes).
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Caso tenha doenca cardiovascular grave, sera necessario monitorar a sua pressdo arterial, principalmente no inicio do
tratamento, devido ao risco de queda da pressdo ao levantar-se rapidamente.
Pacientes com doenga de Parkinson podem apresentar distonia (contragdes involuntarias ou espasmos) como, por exemplo,
torcicolo anterior (antecolo — flexdo anterior involuntaria do pescogo, com o queixo contra o peito), camptocormia (flexao
anterior do tronco) ou Sindrome de Pisa (flexao lateral do tronco). A distonia tem sido ocasionalmente relatada apos o inicio
do tratamento com agonistas dopaminérgicos, incluindo pramipexol, embora ndo exista uma clara relagdo causal. Estes
efeitos podem ocorrer varios meses ap6s o inicio ou ajuste da medicagéo.

Na doenga de Parkinson, apds a interrupgdo abrupta do tratamento, foram relatados sintomas da sindrome neuroléptica
maligna (contra¢cdes musculares intensas, alteragcdes na dosagem de enzima e febre alta resistente).

Foram relatados casos de sindrome de abstinéncia medicamentosa durante ou ap6s a interrup¢do do uso de agonistas
dopaminérgicos, incluindo dicloridrato de pramipexol. Devido a sindrome de abstinéncia medicamentosa, antes da
interrup¢ao do uso de QUERA LP, seu médico deve informar sobre a possibilidade de aparecimento de sintomas como
apatia, ansiedade, depressdo, fraqueza, sudorese e dor. Vocé deve ser monitorado de perto pelo seu médico durante e apds a
interrup¢ao do tratamento com QUERA LP. No caso de surgimento de sintomas severos de abstinéncia, seu médico pode
pedir que vocé tome, temporariamente, doses baixas de um agonista dopaminérgico.

Vocé e seu médico devem monitorar a eventual ocorréncia de melanoma (um tipo de cancer de pele) durante o uso de
QUERA LP, pois estudos demonstraram que pacientes com doenga de Parkinson tém cerca de 2 a 6 vezes mais chances de
desenvolver esta doenga.

Ocorreram altera¢des oculares (na retina) em estudos feitos em ratos albinos, que ndo foram observadas em outras espécies
de animais; ainda ndo foi estabelecida a relevancia destes achados para seres humanos.

Alguns pacientes relataram que restos do medicamento foram encontrados nas fezes. Se vocé observar o aparecimento do
comprimido em suas fezes, avise seu médico.

Vocé tera que ser monitorado regularmente para o controle do desenvolvimento de mania (elevagdo anormal e persistente do
humor também chamada de euforia) e delirio (alteracdo do juizo de realidade, ou seja, capacidade de distinguir o falso do
verdadeiro implicando em lucidez da consciéncia). O médico deve informar a vocé e a seu cuidador que tanto episodios de
mania quanto de delirio podem ocorrer em pacientes tratados com QUERA LP. Se estes sintomas se desenvolverem, o
médico também podera decidir se diminui a dose ou mesmo se interrompe o tratamento.

O pramipexol ndo causou malformagdes em proles de coelhos e ratos, mas foi toxico aos embrides de ratos quando a mée
recebeu doses consideradas toxicas de pramipexol.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

A sonoléncia pode ser frequente e ter consequéncias potencialmente sérias. Por isso, vocé ndo deve dirigir carros nem operar
nenhuma outra maquina até que tenha experiéncia suficiente com pramipexol para estimar se terd algum prejuizo do seu
desempenho mental e/ou motor.

Vocé nao deve dirigir nem participar de atividades potencialmente perigosas se tiver sonoléncia ou adormecer subitamente
durante as atividades diarias, em qualquer momento do tratamento. Caso ocorram, procure seu médico.

Vocé nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante todo tratamento, pois sua habilidade e capacidade de
reaciao podem estar prejudicadas.

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

Gravidez e Amamentacao

QUERA LP s6 deve ser utilizado durante a gravidez se os beneficios potenciais justificarem os riscos para o bebé. Ainda
ndo foi avaliado se o pramipexol é excretado pelo leite materno. Se vocé estiver amamentando, ndo deve usar QUERA LP,
pois pode haver inibi¢do da produgao de leite.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacdo de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interacdes Medicamentosas
Se vocé estiver tomando medicamentos como cimetidina e amantadina, o médico provavelmente reduzird a dose de QUERA
LP, pois o efeito pode ser aumentado, causando movimentos repetidos involuntérios, agitacao ou alucinagdes.
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Nao é recomendavel a administragdo de QUERA LP com antipsicoticos, pois os sintomas do Parkinson podem piorar.

Se vocé tiver doenga de Parkinson e estiver em fase de aumento da dose de QUERA LP, recomenda-se que seu médico

diminua a dose de levodopa e mantenha a dose de outros medicamentos contra a doenca de Parkinson.

Se vocé estiver tomando outro medicamento sedativo ou usa alcool, deve ter cautela, pois o efeito sedativo de QUERA LP

pode aumentar.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas do produto
Os comprimidos de 0,375 mg ¢ 0,750 mg sdo circulares, biconvexos, brancos, sem vinco.
Os comprimidos de 1,50 mg sdo oblongos, biconvexos, brancos, sem vinco.

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.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Vocé deve tomar os comprimidos de liberagdo prolongada inteiros por via oral com agua, ¢ ndo deve mastigar, partir ou
esmagé-los; pode toma-los com ou sem alimentos; devem ser tomados uma vez ao dia aproximadamente no mesmo horario.
O seu médico orientara vocé sobre a dose a tomar conforme o seu diagnoéstico e estagio da doenca.

e Tratamento inicial: A posologia deve ser aumentada gradualmente a partir de uma dose inicial de 0,375 mg/ dia ¢ deve
ser aumentada a cada 5 — 7 dias. Desde que vocé ndo apresente rea¢des adversas intoleraveis, a dose deve ser aumentada
até que se atinja o maximo efeito terapéutico.

Esquema posoldgico crescente de QUERA LP

Semana Posologia Dose didria total
1 1 comprimido 0,375 mg 0,375 mg

2 1 comprimido 0,750 mg 0,750 mg

3 1 comprimido 1,50 mg 1,50 mg

Se houver necessidade de aumento da dose, o seu médico podera acrescentar semanalmente 0,750 mg a dose didria até atingir
a dose maxima de 4,5 mg/dia.

Se vocé ja toma dicloridrato de pramipexol comprimidos seu médico podera alterar sua terapia para dicloridrato de
pramipexol comprimidos de libera¢ao prolongada de um dia para o outro, com a mesma dose diaria.

e Tratamento de manutencido: A dose individual deve situar-se no intervalo entre 0,375 mg/dia ¢ a dose maxima de 4,5
mg/dia.

e Descontinuaciio do tratamento: Em caso de interrupgdo do tratamento, a dose deve ser diminuida em 0,750 mg por dia
até que a dose diaria atinja 0,750 mg. Depois disso, a dose deve ser reduzida em 0,375 mg por dia.

e Pacientes em tratamento com levodopa: Caso vocé também esteja tomando levodopa, recomenda-se que seu médico
reduza a dose de levodopa, tanto durante o aumento da dose de QUERA LP como no tratamento de manutencgao.

e Pacientes com problemas nos rins: Se vocé tiver problemas nos rins, seu médico podera precisar adaptar a dose.

e Pacientes com problemas no figado: Nao se considera necessario reduzir a dose.

A seguranga e eficacia de QUERA LP (dicloridrato de pramipexol) ndo foram estabelecidas em criangas e adolescentes com
até 18 anos.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.
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Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve repor a dose perdida em até 12 horas apds o horario correto de tomada para evitar prejuizos no seu tratamento.
Ap6s 12 horas, a dose esquecida deve ser desconsiderada e a proxima dose deve ser tomada no horario habitual.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Este medicamento pode causar algumas rea¢des desagradaveis inesperadas.

— Reagdes muito comuns: tontura, movimentos repetitivos involuntarios, sonoléncia, enjoo.

— Reagdes comuns: comportamentos anormais (refletindo sintomas de transtornos do controle dos impulsos e comportamento
compulsivo), sonhos anormais, confusdo, alucinagdes, insonia, dor de cabeca, distlirbios visuais incluindo visdo dupla, visdo
embacada e reducdo da visdo, pressdo baixa, prisdo de ventre, vomito, fraqueza, inchago nas pernas e pés, perda de peso
incluindo perda de apetite.

— Reagdes incomuns: pneumonia, compulsdo por compras, por sexo, delirio, aumento ou diminui¢do do desejo sexual,
paranoia, jogo patoldgico, inquietagdo, amnésia, excesso de movimento, inicio stibito do sono, desmaios, falta de ar, solugos,
reagdes alérgicas, coceira, vermelhiddo e descamag@o da pele (rash), aumento de peso.

— Reagdo rara: mania

— Reagdes com frequéncia desconhecida: secregdo inadequada do hormonio antidiurético, compuls@o alimentar, alimentagdo
excessiva, perda da fungdo do coracdo, torcicolo anterior (antecolo — flex@o anterior do pescogo, involuntaria, com o queixo
contra o peito) e sindrome de abstinéncia medicamentosa (sindrome de abstinéncia de agonista da dopamina).

Em alguns pacientes pode ocorrer hipotensdo no inicio do tratamento, principalmente quando o aumento da dose de QUERA
LP é muito rapido.

Ha alguns relatos de episddios de sono subito durante a realizagdo de atividades diarias. Porém, alguns pacientes néo
relataram sinais de alerta, como sonoléncia, o que ¢ comum em pacientes tomando pramipexol. Ndo se evidenciou uma
relagdo com a duracdo do tratamento. Na maioria dos casos sobre os quais se obtiveram informagdes, os episddios nao se
repetiram ap6s a redugdo da dose ou a interrupgdo do tratamento.

Informe ao seu médico, cirurgiiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Nao ha experiéncia clinica com casos de dose excessiva, mas se espera que ocorram eventos adversos como enjoo, vomitos,
excesso de movimentos, alucinag¢des, agitagdo e pressdo baixa. Ndo se conhece nenhum antidoto contra QUERA LP
(dicloridrato de pramipexol). Podem ser necessarios medicamentos especificos e medidas gerais de suporte como lavagem
gastrica, reposicdo de liquidos pela veia e monitoragéo por eletrocardiograma.

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.

III - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0298.0450
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modolo - CRF-SP N° 10.446

SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18

Produzido por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3565

Itapevi — SP- Indtstria Brasileira



Registrado e Comercializado por:

CRISTALIA — Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Linddia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ n° 44.734.671/0001-51 - Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 16/12/2025.
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