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PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

AZILECT 1 mg tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En tablet indeholder 1 mg rasagilin (som mesilat).

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Tablet.

Hvide til gralighvide, runde, flade tabletter med skra kant preeget pa den ene side med "GIL” og
nedenunder ”1” og uden praeg pa den anden side.

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

AZILECT er indiceret hos voksne ved behandling af idiopatisk Parkinsons sygdom som monoterapi
(uden levodopa) eller som kombinationsbehandling (med levodopa) hos patienter med end-of-dose
fluktuationer.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Den anbefalede dosis rasagilin er 1 mg (en tablet AZILECT) én gang dagligt til indtagelse med eller
uden levodopa.

Zldre
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos @ldre patienter (se pkt. 5.2).

Nedsat leverfunktion

Rasagilin er kontraindiceret til patienter med alvorligt nedsat leverfunktion (se pkt. 4.3). Brug af
rasagilin til patienter med moderat nedsat leverfunktion bgr undgas. Der bgr udvises forsigtighed ved
iveerksaettelse af behandling med rasagilin hos patienter med let nedsat leverfunktion. Hvis patientens
leverfunktion udvikler sig fra at vaere let nedsat til moderat nedsat, bgr behandlingen med rasagilin
seponeres (se pkt. 4.4 og 5.2).

Nedsat nyrefunktion
Der er ingen serlige forholdsregler for patienter med nedsat nyrefunktion.

Padiatrisk population
AZILECTSs sikkerhed og virkning hos barn og unge er ikke klarlagt. Det er ikke relevant at anvende
AZILECT hos den pediatriske population til indikationen Parkinsons sygdom.

Administration
Oral anvendelse.
AZILECT kan tages uafhangigt af sasmmen med mad og drikke.
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4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne (se pkt. 6.1).
Samtidig behandling med andre monoaminoxidase (MAO) hammere (inkl. leegemidler og
naturleegemidler i handkeb, f.eks. perikon) eller pethidin (se pkt. 4.5). Der skal ga mindst 14 dage fra
seponering af rasagilin til iveerkseettelse af behandling med MAO-haemmere eller pethidin.

Alvorligt nedsat leverfunktion.

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Samtidig behandling med rasagilin sammen med andre leegemidler

Samtidig behandling med rasagilin og fluoxetin eller fluvoxamin bgr undgas (se pkt. 4.5). Der bar ga
mindst fem uger fra seponering af fluoxetin til ivaerksattelse af behandling med rasagilin. Der bgr ga
mindst 14 dage fra seponering af rasagilin til ivaerksattelse af behandling med fluoxetin eller
fluvoxamin.

Samtidig behandling med rasagilin og dextromethorfan eller sympatomimetika, sasom dem der findes
i nasale og orale ekspektorantia, eller lsegemidler mod forkglelser, der indeholder ephedrin eller
pseudoephedrin (se pkt. 4.5).

Samtidig behandling med rasagilin og levodopa
Eftersom rasagilin forsteerker virkningen af levodopa, kan levodopas bivirkninger gges og allerede
eksisterende dyskinesi forverres. Dosisreduktion af levodopa kan reducere denne bivirkning.

Der har veeret tilfeelde af hypotensive bivirkninger, hvis rasagilin tages samtidig med levodopa.
Patienter med Parkinsons sygdom er sarligt sarbare over for hypotension pga. deres eksisterende
gangforstyrrelser.

Dopaminerge virkninger

Episoder med ekstrem daglig sgvnighed (EDS, Excessive daytime sleepiness) og pludselig opstaet
sgvn (SOS, sudden sleep onset)

Rasagilin kan forarsage dgsighed i lgbet af dagen, somnolens og undertiden indsovning under daglige
aktiviteter — iseer ved anvendelse sammen med andre dopaminerge leegemidler. Patienterne skal
informeres om dette og rades til at udvise forsigtighed, mens de farer motorkaretgj eller betjener
maskiner under behandling med rasagilin. Patienter, som har oplevet somnolens og/eller en episode
med pludselig opstaet sgvn, skal undlade at fare motorkaretgj eller betjene maskiner (se pkt. 4.7).

Impulskontrolforstyrrelser

Impulskontrolforstyrrelser kan forekomme hos patienter i behandling med dopaminagonister og/eller
anden behandling med dopaminerg virkning. Der har ogsa veret rapporteret om tilsvarende tilfelde af
impulskontrolforstyrrelser med rasagilin efter markedsfaringen. Patienterne bgr regelmaessigt
kontrolleres for udvikling af impulskontrolforstyrrelser. Patienterne og deres omsorgspersoner skal
informeres om den usadvanlige adfeerd med symptomer pa manglende impulskontrol, der blev
observeret hos patienter i behandling med rasagilin, inklusive tilfeelde af tvangshandlinger,
tvangstanker, ludomani, gget libido, hyperseksualitet, impulsiv adfeerd og overdrevent
indkgbsmanster.

Melanom

Et retrospektivt kohortestudie tydede pa en mulig forhgijet risiko for melanom ved anvendelse af
rasagilin, iseer hos patienter med en rasagilineksponering af l&engere varighed og/eller med hgjere
kumulativ dosis af rasagilin. Enhver mistenkelig hudforandring bgr vurderes af en speciallage.
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Patienterne bgr derfor rades til at anmode om en medicinsk evaluering, hvis der identificeres en ny
hudlesion, eller hvis en eksisterende laesion andrer sig.

Nedsat leverfunktion

Der bar udvises forsigtighed ved iveerksettelse af behandling med rasagilin hos patienter med let
nedsat leverfunktion. Brug af rasagilin til patienter med moderat nedsat leverfunktion bar undgas.
Hvis patientens leverfunktion udvikler sig fra at vaere let nedsat til moderat nedsat, bgr behandlingen
med rasagilin seponeres (se pkt. 5.2).

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

MAOQO-hemmere

Rasagilin er kontraindiceret sammen med andre MAO-hammere (inkl. leegemidler og naturleegemidler
i handkab, f.eks. perikon), da der er risiko for non-selektiv MAO hamning, som kan medfare
hypertensive kriser (se pkt. 4.3).

Pethidin
Der er observeret alvorlige bivirkninger ved samtidig indtagelse af pethidin og MAO-hemmere,
deriblandt en anden selektiv MAO-B-ha&mmer. Samtidig indtagelse af rasagilin og pethidin er

kontraindiceret (se pkt. 4.3).

Sympatomimetika

Der er observeret leegemiddelinteraktion ved samtidig indtagelse af sympatomimetiske leegemidler og
MAO-hammere. Set i lyset af rasagilins MAO-hammende virkning anbefales derfor ikke samtidig
indgivelse af rasagilin og sympatomimetika, sasom dem der findes i nasale og orale ekspektorantia,
eller leegemidler mod forkglelser, der indeholder ephedrin eller pseudoephedrin (se pkt. 4.4).

Dextromethorfan

Laegemiddelinteraktion er observeret ved samtidig indtagelse af dextromethorfan og non-selektive
MAO-hammere. Set i lyset af rasagilins MAO-ha&mmende virkning anbefales samtidig indgivelse af
rasagilin og dextromethorfan derfor ikke (se pkt. 4.4).

SNRI/SSRI/tri- og tetracykliske antidepressiva

Samtidig indtagelse af rasagilin og fluoxetin eller fluvoxamin bgr undgas (se pkt. 4.4).

Hvad angar samtidig indtagelse af rasagilin og selektive serotoningenoptagelseshemmere (SSRI’ere)/
selektive serotonin-/noradrenalingenoptagelsesheemmere (SNRI’ere) i kliniske undersggelser henvises
der til pkt. 4.8.

Der er observeret alvorlige bivirkninger ved samtidig indtagelse af SSRI’ere, SNRI’ere, tricykliske og
tetracykliske antidepressiva samt MAO-hammere. Set i lyset af rasagilins MAO-hemmende virkning
bar antidepressiva derfor gives med forsigtighed.

Midler, der indvirker pd CYP1A2-aktivitet

In vitro metaboliseringsundersggelser har vist, at cytochrom P450 1A2 (CYP1AZ2) er det vigtigste
enzym i metaboliseringen af rasagilin.

CYP1A2-h®&mmere




Samtidig indgift af rasagilin og ciprofloxacin (en heemmer af CYP1A2) ggede AUC af rasagilin med
83%. Samtidig indgift af rasagilin og teofyllin (et substrat af CYP1AZ2) pavirkede ikke
farmakokinetikken for nogle af produkterne. Potente heemmere af CYP1A2 kan saledes &ndre
rasagilins plasmakoncentration og bgr anvendes med forsigtighed.

CYP1A2-induktorer
Der er risiko for, at der hos patienter, som er rygere, kan ses nedsat plasmakoncentration af rasagilin
som fglge af metabolisering via CYP1AZ2.

Andre cytochrom P450-isoenzymer

In vitro undersggelser viste, at rasagilin ikke hemmede cytochrom P450 isoenzymer, CYP1A2,
CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EL, CYP3A4 og CYP4A i en koncentration pa

1 ug/ml (svarende til en koncentration, som er 160 gange hgjere end det gennemsnitlige Crax ~ 5,9 —
8,5 ng/ml hos patienter med Parkinsons sygdom efter indtagelse af 1 mg rasaglin som multipel dosis).
Disse resultater tyder pa, at terapeutiske koncentrationer af rasagilin sandsynligvis ikke giver
anledning til klinisk relevant pavirkning af substrater for disse enzymer (se pkt. 5.3).

Levodopa og andre leegemidler mod Parkinsons sygdom

Hos patienter med Parkinsons sygdom, der fik rasagilin i kombination med vedvarende behandling
med levodopa sas ingen klinisk signifikant virkning af levodopa-behandlingen pa rasagilin clearance.

Samtidig indtagelse af rasagilin og entakapon ggede den orale clearance af rasagilin med 28%.

Tyramin/rasagilin-interaktion

Resultater fra fem undersggelser, hvor raske frivillige og patienter med Parkinsons sygdom fik en
testdosis af tyramin, og resultaterne af hjemmeblodtryksmaling efter maltider (med 464 patienter i
behandling med 0,5 eller 1 mg rasagilin dagligt eller placebo i kombinationsbehandling med levodopa
i seks maneder uden restriktioner i patienternes tyraminindtagelse) samt det faktum, at der ikke sas
tyramin/rasagilin-interaktion i kliniske undersggelser gennemfart uden restriktioner i
tyraminindtagelse, indikerer, at det er sikkert at tage rasagilin uden at begraense indtagelsen af tyramin
i kosten.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet
Der er ingen data fra anvendelse af rasagilin til gravide kvinder. Dyreforsgg indikerer ikke direkte

eller indirekte skadelige virkninger hvad angar reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). For en sikkerheds
skyld bgr rasagilin undgas under graviditeten.

Amning

Praekliniske data indikerer, at rasagilin heemmer prolaktinsekretionen og derfor kan haamme
mealkedannelsen. Det vides ikke, om rasagilin udskilles i human malk. Der bgr udvises forsigtighed
ved anvendelse af rasagilin til kvinder, der ammer.

Fertilitet

Der foreligger ingen humane data om virkningen af rasagilin pa fertiliteten. Preekliniske data indikerer,
at rasagilin ikke har nogen virkning pa fertiliteten.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkgaretgj og betjene maskiner
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Hos patienter der oplever somnolens/episoder med pludseligt opstaet sgvn, kan rasagilin i veesentlig
grad pavirke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Patienter bgr tilrades forsigtighed ved betjening af maskiner, herunder ogsa bilkarsel eller
motorcykelkarsel, indtil de er forholdsvis sikre pa, at rasagilin ikke pavirker dem ugunstigt.

Patienter, der behandles med rasagilin og udviser somnolens og/eller episoder med pludselig opstaet
sgvn, skal undlade at fare motorkaretgj eller foretage aktiviteter, hvor nedsat arvagenhed kan udsatte
dem selv eller andre for risiko for alvorlige kveestelser eller dad (f.eks. betjening af maskiner), indtil
de har opnaet tilstraekkelig erfaring med rasagilin og andre dopaminerge laegemidler til at vurdere, om
legemidlerne forringer deres mentale og/eller motoriske funktionsevne.

Hvis der pa noget tidspunkt under behandlingen opleves gget somnolens eller nye episoder med
indsovning under daglige aktiviteter (f.eks. nar de ser fjernsyn, som bilpassager osv.), ma patienterne
ikke fgre motorkaretgj eller deltage i potentielt farlige aktiviteter.

Patienterne ma ikke fgre motorkaretgj, betjene maskiner eller arbejde i hgjder under behandlingen,
hvis de tidligere har oplevet somnolens og/eller er faldet i sgvn uden forvarsel far brugen af rasagilin.

Patienterne skal advares om mulige additive effekter af sederende leegemidler, alkohol eller andre
sedativer, der indvirker pa centralnervesystemet (f.eks. benzodiazepiner, antipsykotika, antidepressiva)
i kombination med rasagilin, eller om samtidig indgift af leegemidler, der gger rasagilins
plasmakoncentration (f.eks. ciprofloxacin) (se pkt. 4.4).

4.8  Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofil

| kliniske studier af patienter med Parkinsons sygdom var de hyppigst rapporterede bivirkninger:
hovedpine, depression, vertigo og influenza (influenza og rhinitis) i monoterapi; dyskinesi, ortostatisk
hypotension, fald, mavesmerter, kvalme og opkastning samt ter mund ved supplerende behandling
med levodopa; smerter i knogler, led og muskler som ryg- og halssmerter og artralgi i begge
regimener. Disse bivirkninger blev ikke forbundet med en gget seponering af lsegemidler.

Bivirkninger i tabelform

Bivirkningerne er angivet nedenfor i tabel 1 og 2 i henhold til systemorganklasse og hyppighed med
folgende konventioner: meget almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig
(>1/1.000 til <1/100), sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000), meget sjeelden (<1/10.000), ikke kendt (kan
ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data.

Monoterapi
Nedenstaende tabel over bivirkninger blev indberettet med en hgjere incidens i placebokontrollerede
undersggelser hos patienter i behandling med 1 mg rasagilin dagligt.

Systemorganklasse Meget almindelig | Almindelig Ikke almindelig | Ikke kendt
Infektioner og Influenza

parasitaere

sygdomme

Benigne, maligne og Hudkarcinom

uspecificerede
tumorer (inkl. cyster

0g polypper)

Blod og lymfesystem Leukopeni

Immunsystemet Allergisk reaktion




Metabolisme og
ernaring

Nedsat appetit

Psykiske
forstyrrelser

Depression
Hallucinationer*

Impulskontrol-
forstyrrelser*

Nervesystemet

Hovedpine

Cerebrovaskuleaert
tilfelde

Serotonin-
syndrom¥,
Episoder med
ekstrem daglig
sgvnighed (EDS)
og pludselig opstaet
sgvn (SOS)*

djne

Conjunctivities

@re og labyrint

Vertigo

Hjerte Angina pectoris Myokardieinfarkt

Vaskulere Hypertension™
sygdomme

Luftveje, thorax og Rhinitis

mediastinum

Mave-tarm-kanalen Flatulens

Hud og subkutane Dermatitis Vesikulobulbzrt

Veev

udsleet

Knogler, led,
muskler og bindeveev

Muskuloskeletale
smerter
Nakkesmerter
Artritis

Nyrer og urinveje

Pludseligt opstaet
vandladningstrang

Almene symptomer
og reaktioner pa
administrationsstedet

Feber
Utilpashed

*Se punktet med beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Kombinationsbehandling

Nedenstaende tabel over bivirkninger blev observeret med en hgjere incidens i placebokontrollerede

undersggelser hos patienter i behandling med 1 mg rasagilin dagligt.
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Systemorganklasse

Meget almindelig

Almindelig

Ikke almindelig

Ikke kendt

Benigne, maligne og
uspecificerede
tumorer (inkl. cyster

0g polypper)

Hudmelanom*

Metabolisme og Nedsat appetit
erngring
Psykiske Hallucinationer* | Forvirring Impulskontrol-

forstyrrelser

Abnorme dramme

forstyrrelser*

Nervesystemet Dyskinesi Dystoni Cerebrovaskulaert | Serotonin-
Karpaltunnel- tilfeelde syndrom¥*,
syndrom Episoder med
Balance- ekstrem daglig
forstyrrelser sgvnighed (EDS)

og pludselig opstaet
sgvn (SOS)*

Hjerte Angina pectoris

Vaskulaere Ortostatisk Hypertension*

sygdomme hypotension*

Mave-tarm-kanalen Mavesmerter
Forstoppelse
Kvalme og
opkastning
Mundtgrhed

Hud og subkutane Udslaet

veev

Knogler, led, Artralgi

muskler og bindevav Nakkesmerter

Undersggelser Vagttab

Traumer, Faldulykker

forgiftninger og
behandlingskomplik
ationer

*Se punktet med beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Ortostatisk hypotension

I blindede placebokontrollerede studier blev der rapporteret om alvorlig ortostatisk hypotension hos en
forsagsperson (0,3 %) i rasagilin-armen (kombinationsstudier) og ingen i placebo-armen. Kliniske

forsggsdata antyder yderligere, at ortostatisk hypotension forekommer hyppigst i de farste to maneder
af behandlingen med rasagilin og har tendens til at reduceres med tiden.

Hypertension

Rasagilin heemmer selektivt MAO-B og er ikke forbundet med gget falsomhed over for tyramin ved
den indicerede dosis (1 mg/dag). | blindede placebokontrollerede studier (mono- og
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kombinationsterapi) blev der ikke rapporteret om alvorlig ortostatisk hypotension hos nogen
forsggspersoner i rasagilin-armen. Efter markedsfgringen er der rapporteret om tilfelde af forhgjet
blodtryk inkl. sjeldne alvorlige tilfeelde af hypertensiv krise, som forbindes med indtagelse af en
ukendt meengde fade med et hgjt tyraminindhold, hos patienter i behandling med rasagilin.

Impulskontrolforstyrrelser

Der er rapporteret om et tilfelde af hyperseksualitet i monoterapi i et placebokontrolleret studie.
Folgende blev rapporteret efter markedsfgringen med ukendt hyppighed: tvangshandlinger,
overdrevent indkgbsmgnster, dermatillomani, dopamin-dysreguleringssyndrom,
impulskontrolforstyrrelser, impulsiv adfeerd, kleptomani, tyveri, tvangstanker, obsessiv-kompulsiv
tilstand, stereotypi, gambling, ludomani, gget libido, hyperseksualitet, psykoseksuel lidelse, upassende
seksuel adfeerd. Halvdelen af de rapporterede tilfelde med impulskontrolforstyrrelser blev vurderet
som verende alvorlige. Kun enkelte af de rapporterede tilfelde var ikke i bedring pa
rapporteringstidspunktet.

Episoder med ekstrem daglig sevnighed (EDS, Excessive daytime sleepiness)) og pludselig opstaet
sgvn (SOS, sudden sleep onset)

Ekstrem daglig sgvnighed (hypersomni, letargi, sedation, sgvnanfald, somnolens, pludselig opstaet
sgvn) kan forekomme hos patienter i behandling med dopaminagonister og/eller anden behandling
med dopaminerg virkning. Der er rapporteret om et lignende mgnster med ekstrem daglig sevnighed
med rasagilin efter markedsfaringen.

Der er rapporteret om tilfeelde med patienter, der blev behandlet med rasagilin og andre leegemidler
med dopaminerg virkning, der faldt i sgvn, mens de udfarte daglige aktiviteter. Selvom mange af disse
patienter rapporterede om somnolens, mens de var i behandling med rasagilin sammen med andre
leegemidler med dopaminerg virkning, bemarkede nogle, at de ikke fik forvarsler, som f.eks. ekstrem
desighed og var af den opfattelse, at de var opmarksomme far haendelsen. Nogle af disse haendelser
er rapporteret mere end 1 ar efter pabegyndelse af behandlingen.

Hallucinationer
Parkinsons sygdom er forbundet med symptomer som hallucinationer og forvirring. Efter
markedsfaring er disse symptomer ogsa set hos patienter i behandling med rasagilin for Parkinsons

syge.

Serotoninsyndrom

| de kliniske undersggelser med rasagilin var samtidig brug af fluoxetin eller fluvoxamin ikke tilladt,
men det var tilladt at anvende folgende antidepressiva og doser: amitriptylin < 50 mg dagligt, trazodon
<100 mg dagligt, citalopram < 20 mg dagligt, sertralin < 100 mg dagligt og paroxetin < 30 mg dagligt
(se pkt. 4.5).

Efter markedsfaringen er der rapporteret om tilfelde af potentielt livstruende serotoninsyndrom, som
forbindes med agitation, forvirring, rigiditet, pyreksi og myoklonus af patienter, der var i behandling
med antidepressiva, meperidin, tramadol, methadon eller propoxyphen samtidig med rasagilin.

Malignt melanom

Incidensen af hudmelanom i placebokontrollerede kliniske studier var 2/380 (0,5 %) i gruppen, der
blev behandlet med 1 mg rasagalin i kombination med levodopa vs. incidensen pa 1/388 (0,3 %) i
placebogruppen. Der blev rapporteret om flere tilfeelde med malignt melanom efter markedsfaringen.
Disse tilfelde blev betragtet som alvorlige i alle rapporter.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Overdosering
Symptomer

Der er rapporteret om symptomer sasom hypomani, hypertensive kriser og serotoninsyndrom efter
overdosering med rasagilin i doser fra 3 mg til 100 mg.

Overdosering kan forbindes med signifikant hemning af bade MAO-A og MAO-B. | en
enkeltdosisundersggelse fik raske frivillige 20 mg dagligt, og i en 10 dages undersggelse fik raske
frivillige 10 mg dagligt. Bivirkningerne var milde eller moderate og ikke relaterede til rasagilin
behandlingen. I en undersggelse med stigende dosis til patienter i vedvarende levodopabehandling
med 10 mg rasagilin dagligt blev der observeret kardiovaskulaere bivirkninger (inkl. hypertension og
ortostatisk hypotension), som forsvandt efter seponering af behandlingen. Disse symptomer kan ligne
dem, der blev observeret under behandling med non-selektive MAO-hemmere.

Behandling

Der findes ingen specifik antidot. I tilfeelde af overdosering bar patienten overvages, og passende
symptomatisk og understattende behandling ivaerksattes.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antiparkinsonmiddel, monoaminooxidase-B-ha&mmer.
ATC-kode: N0O4BDO02

Virkningsmekanisme

Det er vist, at rasagilin er en potent, irreversibel selektiv MAO-B-hemmer, som kan forarsage en
ggning i ekstracellulaer dopaminniveau i striatum. Det forhgjede dopaminniveau og den efterfglgende
ggede dopaminerge aktivitet er sandsynligvis arsagen til rasagilins gavnlige virkning, som er set i
modeller af dopaminerg motorisk dysfunktion.

I-Aminoindan er en aktiv hovedmetabolit og ikke en MAO-B-hemmer.

Klinisk virkning og sikkerhed

Rasagilins virkning blev pavist i tre undersggelser: som monoterapi i undersggelse 1 og som
kombinationsbehandling med levodopa i undersggelse 11 og Il1.

Monoterapi

I undersggelse | blev 404 patienter randomiseret til behandling med enten placebo (138 patienter),
rasagilin 1 mg dagligt (134 patienter) eller rasagilin 2 mg dagligt (132 patienter) i 26 uger; man
sammenlignede ikke med et andet aktivt stof.

I denne undersggelse var det primere effektmal eendringen fra baseline i total score pa Unified
Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS, del I-111). Forskellen mellem gennemsnitlig &ndring fra
baseline til uge 26/afslutning (LOCF, Last Observation Carried Forward) var statistisk signifikant
(UPDRS, del I-111: forskellen mellem rasagilin 1 mg sammenlignet med placebo var +4,2, 95% Cl
[+5,7; +2,7]; p<0,0001; forskellen mellem rasagilin 2 mg sammenlignet med placebo var +3,6,

95% CI [+5,0; +2,1]; p<0,0001, UPDRS Motor, del 1I: forskellen mellem rasagilin 1 mg sammenlignet
med placebo var +2,7; 95% ClI [+3,87; +1,55], p<0,0001; forskellen mellem rasagilin 2 mg
sammenlignet med placebo var +1,68; 95% CI [+2,85; +0,51], p=0,0050). Effekten var tydelig, om
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end beskeden, i patientgruppen med Parkinsons sygdom i tidligt stadie. Der var en signifikant og
gavnlig effekt pa livskvaliteten (malt pa PD-QUALIF skalaen).

Kombinationsbehandling

I undersggelse 11 blev patienterne randomiseret til behandling i 18 uger med enten placebo

(229 patienter) eller rasagilin 1 mg dagligt (231 patienter) eller til behandling med 200 mg entakapon,
en katekol-O-metyltransferase (COMT) heemmer (227 patienter), i kombination med levodopa
(LD)/decarboxylaseneemmer. | undersggelse 111 blev patienterne randomiseret til behandling i 26 uger
med enten placebo (159 patienter), rasagilin 0,5 mg dagligt (164 patienter) eller rasagilin 1 mg dagligt
(149 patienter). | begge undersggelser var det primare effektmal @ndringen fra baseline til
behandlingsperiodens afslutning malt som det gennemsnitlige antal timer i ”off-periode” (bestemt ud
fra ”24-timers” dagbgger udfyldt i hjemmet i 3 dage inden hvert kontrolbesgg).

I undersggelse Il var den gennemsnitlige forskel i antallet af timer tilbragt i ”off” tilstand
sammenlignet med placebo +0.78 timer, 95% CI [+1,18; +0,39], p=0,0001. Den gennemsnitlige totale
reduktion i "off” timer pr. dag var omtrent det samme i entakapongruppen (+0,80 timer, 95% CI
[+1,20; +0,41], p<0,0001) som i rasagilin 1 mg gruppen. | undersggelse 111 var den gennemsnitlige
forskel sammenlignet med placebo +0,94 timer, 95% CI [+1,36; +0,51], p<0,0001. Der sas 0gsa en
statistisk signifikant forbedring i forhold til placebo i rasagilin 0,5 mg gruppen, men forbedringen var
mindre. Resultaternes styrke for det primeere effektmals vedkommende blev bekraftet af en ekstra
reekke statistiske modeller og blev pavist i tre kohorter (ITT, pr. protokol og gennemfgrende
deltagere).

Det sekundzre effektmal var en global vurdering af forbedringen, foretaget af den undersggende lzge,
ved brug af Activities of Daily Living (ADL) subskala til maling i "off-periode” og UPDRS til maling
af motorisk funktionsevne i "on-periode”. Rasagilin viste statistisk signifikante fordele sammenlignet
med placebo.

5.2  Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Rasagilin absorberes hurtigt og nar peak plasmakoncentration (Cmax) efter ca. 0,5 timer. Den absolutte
biotilgeengelighed af en enkelt dosis rasagilin er ca. 36%. Fade pavirker ikke rasagilins Tmax, selv om
Cmax 0g AUC falder med hhv. ca. 60% og 20%, nar leegemidlet indtages sammen med et maltid med
hgjt fedtindhold. Eftersom AUC ikke pavirkes vasentligt, kan rasagilin indtages uafhangigt af
maltider.

Fordeling

Gennemsnitlig distributionsvolumen efter en enkelt intravengs dosis rasagilin er 243 |.
Plasmaproteinbindingen efter en enkelt peroral *C-maerket dosis rasagilin er ca. 60-70%.

Biotransformation

Rasagilin gennemgar nasten fuldsteendig metabolisering i leveren fgr udskillelse. Metaboliseringen af
rasagilin sker via to hovedmetaboliseringsveje: N-dealkylation og/eller hydroxylering til 1-
aminoindan, 3-hydroxy-N-propargyl-1 aminoindan og 3-hydroxy-1-aminoindan. In vitro forsgg viser,
at begge metaboliseringsveje for rasagilin er afheengig af cytokrom P450 systemet med CYP1A2 som
det vigtigste isoenzym i metaboliseringen af rasagilin. Konjugationen af rasagilin og dets metabolitter
viste sig ogsa at vaere en vigtig del af metaboliseringen til glukoronider. Studier ex vivo og in vitro
paviser, at rasagilin hverken er heemmer eller induktor af vigtige CYP450-enzymer (se pkt. 4.5).

Elimination
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Efter peroral indgift af **C-maerket rasagilin skete udskillelsen primart via urinen (62,6%) og
sekundaert via feeces (21,8%) med en samlet genfindelse pa 84,4% af dosis i lgbet af 38 dage. Mindre
end 1% rasagilin udskilles som uandret stof i urinen.

Linearitet/non-linearitet

Rasagilins farmakokinetik er linegr i doser over 0,5-2 mg hos patienter med Parkinsons sygdom.
Halveringstiden er 0,6-2 timer.

Nedsat leverfunktion

Hos forsggspersoner med let nedsat leverfunktion blev AUC og Cmax 2get med hhv. 80% og 38%. Hos
forsggspersoner med moderat nedsat leverfunktion blev AUC og Cmax gget med hhv. 568% og 83% (se
pkt. 4.4).

Nedsat nyrefunktion

Rasagilins farmakokinetiske egenskaber hos forsggspersoner med let (CLcr 50-80 ml/min) og moderat
(CLcr 30-49 ml/min) nedsat nyrefunktion var de samme, som sas hos raske forsggspersoner.

Zldre
Alder har kun ringe virkning pa farmakokinetikken hos aldre patienter (> 65 ar) (se pkt. 4.2)
5.3 Pra&kliniske sikkerhedsdata

Prakliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogenicitet samt
reproduktions- og udviklingstoksicitet.

Rasagilin fremviste ikke genotoksisk potentiale in vivo eller i adskillige in vitro systemer med
bakterier eller hepatocyter. Ved metabolisk aktivering forarsagede rasagilin en forggelse af
kromosomafvigelser i koncentrationer med ekscessiv cytotoksicitet, som ikke kan opnas ved klinisk
anvendelse.

Rasagilin var ikke carcinogen i rotter ved systemisk koncentration, som var 84-339 gange hgjere end
det forventede plasmaniveau hos mennesker, som far 1 mg/dagligt. Hos mus sas et gget antal tilfeelde
af kombinerede bronchiolare/alveolare adenomer og/eller carcinomer ved systemisk koncentration,
som var 144-213 gange hgjere end det forventede plasmaniveau hos mennesker, som far 1 mg/dagligt.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Mannitol

Majsstivelse

Praegelatineret majsstivelse

Kolloid vandfri silica

Stearinsyre

Talcum

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.
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6.3 Opbevaringstid

Blisterpakninger: 3 ar.
Flasker: 3 ar.

6.4 Serlige opbevaringsforhold
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Blisterpakninger

Aluminium/aluminiumblisterpakninger med 7, 10, 28, 30, 100 eller 112 tabletter.

Flasker

Hvid, ugennemsigtig polyethylen flaske med eller uden bgrnesikret 1ag indeholdende 30 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse

Ingen sarlige forholdsregler ved bortskaffelse.

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/04/304/001-07

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 21. februar 2005

Dato for seneste fornyelse: 21. september 2009

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laeegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG I

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRZRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAEGEMIDLET
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A.  FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Pliva Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovica 25
10000 Zagreb

Kroatien

Teva Operations Poland Sp.z o0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

Pa lzegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfares navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Leegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger for dette lsegemiddel
fremgar af listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv
2001/83/EF, og alle efterfglgende opdateringer offentliggjort pa den europziske webportal for
leegemidler.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europeiske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet @ndres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfgre en vaesentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
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BILAG Il

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AESKE TIL BLISTERPAKNING

1. LAGEMIDLETS NAVN

AZILECT 1 mg tabletter
rasagilin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 1 mg rasagilin (som mesilat).

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Tablet

7 tabletter
10 tabletter
28 tabletter
30 tabletter
100 tabletter
112 tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.

Oral anvendelse.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/04/304/001
EU/1/04/304/002
EU/1/04/304/003
EU/1/04/304/004
EU/1/04/304/005
EU/1/04/304/006

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

AZILECT

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

1. LAGEMIDLETS NAVN

AZILECT 1 mg tabletter
rasagilin

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Teva B.V.

3. UDL@BSDATO

EXP

4, BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

AESKE TIL BEHOLDER

1. LAGEMIDLETS NAVN

AZILECT 1 mg tabletter
rasagilin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 1 mg rasagilin (som mesilat).

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSST@RRELSE)

Tablet

30 tabletter.

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.

Oral anvendelse.

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BZRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/04/304/007

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

AZILECT

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfart en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN

22



MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

FLASKEETIKET

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

AZILECT 1 mg tabletter
rasagilin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver tablet indeholder 1 mg rasagilin (som mesilat).

‘ 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

‘ 4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

Tablet

30 tabletter

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.

Oral anvendelse.

6. S/ERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/04/304/007

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLESKRIFT

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

AZILECT 1 mg tabletter
rasagilin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret AZILECT til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage AZILECT
Sadan skal De tage AZILECT

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oaprwNE

1. Virkning og anvendelse

AZILECT indeholder det aktive stof rasagilin og anvendes til behandling af Parkinsons sygdom hos
voksne. Det kan bruges sammen med eller uden levodopa (et andet leegemiddel, som anvendes til
behandling af Parkinsons sygdom).

Parkinsons sygdom foréarsager et tab af celler, som producerer dopamin i hjernen. Dopamin er et stof i
hjernen, som er med til at styre bevagelser. AZILECT er med til at sge og opretholde
dopaminniveauet i hjernen.

2. Det skal de vide, for de begynder at tage AZILECT

Tag ikke AZILECT

- hvis De er allergisk over for rasagilin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

- hvis De lider af alvorlige leverlidelser.

Tag ikke fglgende lsegemidler, mens De er i behandling med AZILECT:

- Monoaminooxidaseha&mmere (MAO-hemmere) (f.eks. til behandling af depression eller
Parkinsons sygdom eller til behandling af andre lidelser), inkl. lsegemidler eller naturleegemidler i
handkeb, som f.eks. perikon

- Pethidin (et steerkt smertestillende lzegemiddel)

Der skal ga mindst 14 dage, efter at De er stoppet med Deres behandling med AZILECT, fer De ma

pabegynde en behandling med MAO-hammere eller pethidin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, for De tager AZILECT.

- hvis De har leverproblemer

- hvis De far misteenkelige hudforandringer, skal De tale med Deres leege. Behandlingen med
AZILECT kan muligvis gge risikoen for hudkreeft.
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Fortael det til lzegen, hvis De eller Deres familie/omsorgsperson bemarker, at De er ved at udvikle en
usaedvanlig adferd, hvor De ikke kan modsta lysten, fristelsen eller trangen til at udfgre bestemte
handlinger, der er ugnskede eller skadelige for Dem selv eller andre. En sadan adfzrd kaldes
impulskontrolforstyrrelser. Hos patienter i behandling med AZILECT og/eller andre leegemidler til
behandling af Parkinsons sygdom er der set tvangshandlinger, tvangstanker, afhaengighedspraget
spillelyst, overdrevent pengeforbrug, impulshandling og en unormalt stor sexlyst eller en stigning i
seksuelle tanker og folelser. Laegen kan veere ngdt til at endre Deres dosis eller stoppe behandlingen
(se punkt 4).

AZILECT kan forarsage dgsighed, og at du pludselig falder i sgvn under daglige
aktiviteter, iser hvis du tager andre dopaminerge leegemidler (anvendes til behandling
af Parkinsons sygdom). Se yderligere oplysninger i punktet om at fare motorkaretgj og
betjene maskiner.

Bgrn og unge
Der er ingen relevant brug af AZILECT til bgrn og unge. AZILECT anbefales derfor ikke til unge
under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med AZILECT
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for

nylig.

Fortael det iser til Deres lzege, inden De tager et af fglgende leegemidler:

- Visse former for leegemidler til behandling af depression (selektive
serotoningenoptagelsesheemmere, selektive serotonin-/noradrenalingenoptagelseshaemmere,
tricykliske eller tetracykliske antidepressive leegemidler)

- Antibiotikummet ciprofloxacin til behandling af infektioner

- Det hostestillende middel dextromethorphan

- @jendraber, nesedraber/-spray og slimlgsende leegemidler til nase og sveelg, der indeholder
sympatomimetika, samt forkelelsesmedicin, der indeholder ephedrin eller pseudoephedrin

AZILECT bgr ikke indtages sammen med antidepressive leegemidler, der indeholder fluoxetin eller

fluvoxamin.

De skal vente mindst 5 uger efter at have stoppet behandling med fluoxetin, inden De pabegynder

behandling med AZILECT.

De skal vente mindst 14 dage efter at have stoppet behandling med AZILECT, inden De pabegynder

behandling med fluoxetin eller fluvoxamin.

Fortael det til legen eller apotekspersonalet, hvis De ryger eller har til hensigt at holde op med at ryge.
Rygning kan nedsatte meengden af AZILECT i blodet.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De sparge Deres lege eller apotekspersonalet til rads, far De tager dette l&egemiddel.

Du skal undga at tage AZILECT, hvis du er gravid, da virkningen af AZILECT pa graviditeten og det
ufadte barn er ukendt.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sperg Deres lzge til rads, inden De karer bil, og inden De arbejder med maskiner, da Parkinsons
sygdom tillige med behandlingen med AZILECT kan pavirke evnen til at udfare disse handlinger.
AZILECT kan fa Dem til at fale svimmelhed eller dgsighed. Laegemidlet kan ogsa forarsage episoder
med pludseligt opstaet sgvn.

Dette kan forstaerkes, hvis De tager anden medicin til behandling af Deres symptomer pa Parkinsons
sygdom, eller hvis De tager medicin, som kan fa Dem til at fgle dgsighed, eller hvis De drikker
alkohol, mens De tager AZILECT. Hvis De har oplevet sgvnighed og/eller episoder med pludseligt
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opstaet sgvn far, eller mens De tager AZILECT, skal De undlade at kere bil eller betjene maskiner (se
punkt 2).

3. Sadan skal De tage AZILECT

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er De i tvivl, sa spgrg
leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er 1 tablet (1 mg) AZILECT én gang dagligt. Tabletten indtages gennem
munden. AZILECT kan tages i forbindelse med et maltid eller uden for maltiderne.

Hvis De har taget for meget AZILECT

Hvis De mener, at De har taget for mange AZILECT tabletter, skal De straks kontakte Deres lege
eller apotekspersonalet. Medbring AZILECT asken/blisterpakningen eller beholderen, nar De opsgger
Deres leege/skadestue eller apotekspersonalet.

Rapporterede symptomer efter en overdosering af AZILECT omfattede let eufori (let form for mani),
ekstremt hgjt blodtryk og serotoninsyndrom (se punkt 4).

Hvis De har glemt at tage AZILECT
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den naste dosis pa det
tidspunkt, hvor De normalt tager Deres AZILECT.

Hvis De holder op med at tage AZILECT
Hold ikke op med at tage AZILECT uden forst at have talt med Deres leege om det.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt omgaende Deres laege, hvis De bemarker nogen af falgende symptomer. De kan have
behov for akut lzegehjelp eller -behandling:
- Hvis De udvikler usedvanlig adferd som f.eks. tvangshandlinger, tvangstanker, ludomani,
uhzmmet, umadeholdent indkgb eller forbrug, impulshandlinger og en unormalt stor sexlyst
eller en stigning i seksuelle tanker (impulskontrolforstyrrelser) (se punkt 2).
- Huvis De ser eller harer ting, der ikke er der (hallucinationer).
- Enhver kombination af hallucinationer, feber, rastlagshed, rysten og svenden (serotoninsyndrom)

Kontakt Deres laege, hvis De bemarker nogen mistenkelige hudforandringer, fordi der kan vaere en
forhgijet risiko for hudkreeft (melanom), nar dette leegemiddel anvendes (se punkt 2).

Andre bivirkninger

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- Ufrivillige bevegelser (dyskinesi)
- Hovedpine

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- Mavesmerter
- Fald
- Allergi
- Feber
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- Influenza

- En falelse af at veere slgj (utilpashed)

- Nakkesmerter

- Smerter i brystet (angina pectoris)

- Blodtryksfald ved hurtig &ndring fra liggende/siddende til staende stilling med symptomer som
svimmelhed (ortostatisk hypotension)

- Nedsat appetit

- Forstoppelse

- Mundterhed

- Kvalme og opkastning

- Luftafgang fra tarmen

- Unormale blodpraveresultater (leukopeni (nedsat antal hvide blodlegemer))

- Ledsmerter (artralgi)

- Smerter i muskler og led

- Beteendelsestilstand i led (artritis)

- Falelseslgshed og krafteslashed i musklerne i handen (karpaltunnelsyndrom)

- Vegttab

- Unormale dremme

- Manglende koordination af beveaegelser (balanceforstyrrelser)

- Depression

- Svimmelhed

- Ufrivillige bevaegelser af kroppen (dystoni)

- Lgbenase (snue)

- Irritation af huden (dermatitis)

- Udslet

- @jenbetendelse med rgde gjne (conjunctivitis)

- Pludseligt opstaet vandladningstrang.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
- Slagtilfeelde (cerebrovaskuleert tilfelde)

- Hjerteanfald (myokardieinfarkt)

- Udsleet med blzredannelse (vesikulobulbert udslat)

Ikke kendt (hyppighed kan ikke vurderes ud fra forhandenvaerende data)
- Forhgjet blodtryk

- Overdreven dgsighed

- Pludselig indsovning

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bar De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken, beholderen eller blisterpakningen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
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Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
AZILECT indeholder:

- Aktivt stof: Rasagilin. Hver tablet indeholder 1 mg rasagilin (som mesilat).
- @vrige indholdsstoffer: Mannitol, kolloid vandfri silica, majsstivelse, praegelatineret
majsstivelse, stearinsyre, talkum.

Udseende og pakningsstarrelser
AZILECT tabletter fas som hvide til gralighvide, runde, flade tabletter med skra kant, praeget pa den
ene side med "GIL” og nedenunder ”1” og uden preeg pa den anden side.

Tabletterne findes i blisterpakninger med 7, 10, 28, 30, 100 og 112 tabletter eller i en beholder med
30 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Fremstillere

Pliva Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovica 25
10000 Zagreb

Kroatien

Teva Operations Poland Sp.z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel skal De henvende Dem til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bouarapust Luxembourg/Luxemburg

Tera ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
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Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAMada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAAGSQ
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Denne indlaegsseddel blev senest eendret {maned AAAA}
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