ANNESS |

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Rasagiline ratiopharm 1 mg pilloli

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull pillola fiha 1 mg rasagiline (bhala mesilate).

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola

Pilloli bojod ghal offwajt, tondi, ¢atti, b’xifer imzerzaq, mnaqqxa b’ “GIL” u “1” minn taht fuq naha
wahda u minghajr ebda marka specjali n-naha l-ohra.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Rasagiline ratiopharm huwa indikat f’adulti ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson idjopatika, bhala
monoterapija (minghajr levodopa) jew bhala terapija mizjuda (ma’ levodopa) f’pazjenti b’tibdil fil-
kundizzjoni taghhom fl-ahhar tad-doza.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Id-doza rakkomandata ta’ rasagiline hi 1 mg (pillola wahda ta’ Rasagiline ratiopharm) darba kuljum, li
trid tittiehed ma’ levopoda jew minghajru.

Anzjani
M’hemmx ghalfejn tibdil fid-doza fl-anzjani (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Rasagiline huwa kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment sever tal-fwied (ara sezzjoni 4.3). L-uzu ta’
rasagiline ghandu jigi evitat f’pazjenti b’indeboliment moderat tal-fwied. Trattament b’rasagiline
ghandu jinbeda b’kawtela f’pazjenti b’indeboliment hafif tal-fwied. Rasagiline ghandha titwaqqaf
f’dawk il-pazjenti fejn l-indeboliment hafif tal-fwied jiggrava ghal wiehed moderat (ara sezzjoni 4.4 u
5.2).

Indeboliment renali
Mhux mehtiega prekawzjonijiet specjali f’pazjenti b’indeboliment renali.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Rasagiline ratiopharm fit-tfal u fl-adolexxenti ghadhom ma gewx

determinati s’issa. M”hemm |-ebda uzu rilevanti ta’ Rasagiline ratiopharm fil-popolazzjoni pedjatrika
ghal indikazzjoni tal-marda ta’ Parkinson.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu orali.



Rasagiline ratiopharm jista’ jittiched mal-ikel jew fuqg stonku voijt.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Trattament flimkien ma’ impedituri ohrajn ta’ monoamine oxidase (MAO) (li jinkludu prodotti
naturali u medic¢inali li m’ghandhomx bzonn ta’ ricetta ez. St.John’s Wort) jew pethidine (ara
sezzjoni 4.5). Iridu jkunu ghaddew mill-ingas 14 il-gurnata bejn il-waqgfien ta’ trattament b’rasagiline
u I-bidu ta’ trattament b’impedituri ta” MAO jew b’ pethidine.

Indeboliment sever tal-fwied.
4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Uzu ta’ rasagiline flimkien ma’ prodotti medi¢inali ohra

L-uzu ta’ rasagiline flimkien ma’ fluoxetine jew fluvoxamine ghandu jigi evitat (ara sezzjoni 4.5).
Iridu jkunu ghaddew mill-ingas hames gimghat mill-waqfien ta’ trattament b’fluoxetine gabel ma
jinbeda trattament b’rasagiline. Iridu jkunu ghaddew mill-ingas 14 il-gurnata bejn il-waqfien ta’
trattament b’rasagiline u I-bidu ta’ trattament b’ fluoxetine u fluvoxamine.

Mhux rakkomandat l-uzu ta’ rasagiline flimkien ma’ dextromethorphan jew simpatomimetici bhal
dawk prezenti f’dekongestjonanti tal-imnieher u dawk orali jew prodotti medicinali kontra l-irjihat li
fihom ephedrine jew pseudoephedrine (ara sezzjoni 4.5).

Uzu ta’ rasagiline flimkien ma’ levodopa

Minhabba li rasagiline izid il-qawwa tal-effetti ta’ levodopa, ir-reazzjonijiet avversi ta’ levodopa
jistghu jizdiedu u diskajnezja li jkun hemm diga tista’ tihrax. Tnaqqis tad-doza ta’ levodopa jista’
jtejjeb din ir-reazzjoni avversa.

Kien hemm rapporti ta’ effetti ta’ pressjoni baxxa meta rasagiline jittiched flimkien ma’ levodopa.
Pazjenti bil-marda ta’ Parkinson huma partikularment vulnerabbli ghar-reazzjonijiet avversi ta’

pressjoni baxxa minhabba problemi bil-mixi li jkun hemm diga.

Effetti dopaminergici

Episodji ta’ nghas eccéessiv matul il-gurnata (EDS - excessive daytime sleepiness) u rqad f’dagga
(SOS - sudden sleep onset)

Rasagiline jista’ jikkawza hedla matul il-gurnata, nghas, u, kultant, spe¢jalment jekk jintuza ma’
prodotti medi¢inali dopaminergici ohra — irgad matul l-attivitajiet ta” kuljum. ll-pazjenti ghandhom
jigu infurmati dwar dan u rakkomandati joqoghdu attenti waqt li jsuqu jew ihaddmu magni matul it-
trattament b’rasagiline. Pazjenti li esperjenzaw nghas u/jew episodju ta’ rqad f’daqqa ghandhom
jevitaw is-sewqan jew li jhaddmu magni (ara sezzjoni 4.7).

Disturbi fil-kontroll tal-impuls (ICDs - impulse control disorders)
ICDs jistghu jsehhu f’pazjenti kkurati b’agonisti ta’ dopamine u/jew kuri dopaminergici. Rapporti
simili ta” ICDs waslu wkoll wara t-tqeghid fis-suq b’rasagiline. Il-pazjenti ghandhom jigu
mmonitorjati b’mod regolari ghall-izvilupp ta’ disturbi fil-kontroll tal-impuls. Il-pazjenti u min jichu
hsiebhom ghandhom ikunu konxji tas-sintomi tal-imgiba tad-disturbi fil-kontroll tal-impuls li kienu
osservati f’pazjenti kkurati b’rasagiline, inkluzi kazijiet ta’ kompulsjonijiet, hsibijiet ossessivi, loghob
tal-azzard patologiku, zieda fil-libido, ipersesswalita, imgiba impulsiva u nfig ta’ flus jew xiri
kompulsiv.



Melanoma

Studju retrospettiv ta’” koorti ssuggerixxa riskju possibbilment akbar ta’ melanoma bl-uzu ta’
rasagiline, spe¢jalment f’pazjenti bi zmien itwal ta’ esponiment ghal rasagiline u/jew bid-doza
kumulattiva oghla ta’ rasagiline. Lezjonijiet fil-gilda li jkunu suspettuzi ghandhom jigu ezaminati
minn specjalista. Ghalhekk il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex ifittxu analizi medika jekk tigi
identifikata lezjoni tal-gilda gdida jew li qed tinbidel.

Indeboliment tal-fwied

Trattament b’rasagiline ghandu jinbeda b’kawtela f’pazjenti b’indeboliment hafif tal-fwied. L-uzu
ta’rasagiline ghandu jigi evitat f’pazjenti b’indeboliment moderat tal-fwied. Rasagiline ghandu
jitwaqqaf f’dawk il-pazjenti fejn I-indeboliment hafif tal-fwied jiggrava ghal wiehed moderat (ara
sezzjoni 5.2).

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Impedituri ta’ MAO

Rasagiline huwa kontraindikat flimkien ma’ impedituri ohrajn ta’ MAO (li jinkludu prodotti naturali u
medic¢inali li m’ghandhomx bzonn ta’ ricetta ez. St.John’s Wort) ghaliex jista’ jkun hemm riskju ta’
inibizzjoni mhux selettiva ta” MAO li tista’ twassal ghal krizi ipertensiva (ara sezzjoni 4.3).

Pethidine

Reazzjonijiet serji avversi gew irrapportati waqt 1-uzu flimkien ta’ pethidine u impedituri ta’ MAO
inkluz impeditur iehor selettiv ghal MAO-B. L-uzu ta’ rasagiline flimkien ma’ pethidine huwa
kontraindikat (ara sezzjoni 4.3).

Simpatomimetici

Kien hemm rapporti li impedituri ta” MAO ma’ jagblux ma’ prodotti medi¢inali simpatomimetici
meta jittichdu flimkien. Ghaldagstant, minhabba I-attivita' inibitorja ta’ rasagiline ghal MAO,
mhuwiex rikkmandat I-uzu ta’ rasagiline flimkien ma’ simpatomimeti¢i bhal dawk prezenti
f”dekongestjonanti tal-imnieher u dawk orali jew prodotti medicinali kontra l-irjihat 1i fihom
ephedrine jew pseudoephedrine (ara sezzjoni 4.4).

Dextromethorphan

Kien hemm rapporti li impedituri ta” MAO li m’humiex selettivi ma jagblux ma’ dextromethorphan
meta jittichdu flimkien. Ghaldagstant, minhabba I-attivita' inibitorja ta’ rasagiline ghal MAO,
mhuwiex rikkmandat I-uzu ta’ rasagiline flimkien ma’ dextromethorphan (ara sezzjoni 4.4).

SNRI/SSRI/antidepressanti tri- u tetraciklic¢i

L-uzu ta’ rasagiline flimkien ma’ fluoxetine jew fluvoxamine ghandu jkun evitat (ara sezzjoni 4.4).

Ghall-uzu flimkien, fi studji klinic¢i, ta’ rasagiline ma’ inibituri selettivi tal-gbir mill-gdid ta’ serotonin
(SSRIs)/ inibituri selettivi tal-gbir mill-gdid ta’ serotonin-norepinephrine (SNRIs) ara sezzjoni 4.8.

Reazzjonijiet serji avversi kienu rraportati bl-uzu fl-istess hin ta” SSRIs, SNRIs, antidepressanti
tricikli¢i/tetracikli¢i u impedituri ta’ MAO. Ghaldagstant, antidepressanti ghandhom jinghataw
b’kawtela minhabba l-attivita® inibitorja ta’ rasagiline ghal MAO.

Sustanzi li jaffettwaw l-attivita ta” CYP1A2




Studji dwar il-metabolizmu in vitro indikaw li ¢-¢itokrom P450 1A2 (CYP1A2) huwa I-enzim
prin¢ipali risponsabli ghall-metabolizmu ta’ rasagiline.

Impedituri ta” CYP1A2

Meta rasagiline u ciprofloxacin (impeditur ta’ CYP1A2) ittiechdu flimkien, 1-AUC ta’ rasagiline zdied
b’ 83%. Meta rasagiline u theophylline (sustrat ta’ CYP1A2) ittiechdu flimkien, ma kien hemm ebda
effett farmakokinetiku fuq ebda prodott. Ghalhekk impedituri gawwija ta’ CYP1A2 ghandhom
jinghataw b’attenzjoni ghaliex jistghu jbiddlu I-livelli ta’ rasagiline fil-plazma.

Indutturi ta” CYP1A2
Hemm riskju li f’pazjenti li jpejpu, I-livelli fil-plazma ta’ rasagiline jistghu jinzlu minhabba 1-
induzzjoni ta’ I-enzim CYP1A2 li hu risponsabli ghall-metabolizmu.

Isoenzimi ohra ta¢-¢itokrom P450

Studji in vitro wrew li rasagiline f’koncentrazzjoni ta’ 1 pg/ml (ekwivalenti ghal livell li hu 160 darba
izjed mill-medja ta’ Cmax ~ 5.9-8.5 ng/ml f* pazjenti bil-marda ta’ Parkinson wara dozi multipli ta’
rasagiline 1 mg), ma jinibixxix isoenzimi ta¢-citokrom P450, CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2EL, CYP3A4 u CYP4A. Dawn ir-risultati jindikaw li x’aktarx
kon¢entrazzjonijiet terapewtici ta’ rasagiline ma jfixklux b’mod li huwa klinikament sinifikanti s-
sustrati ta’ dawn l-enzimi (ara sezzjoni 5.3).

Levodopa u prodotti medic¢inali ohra ghall-marda ta’ Parkinson

F’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson li jircievu rasagiline bhala terapija mizjuda ma’ trattament kroniku
b’levodopa, ma kien hemm I-ebda effett klinikament sinifikanti tat-trattament b’levodopa fuq it-
tnehhija ta’ rasagiline.

It-tnehhija orali ta’ rasagiline tizdied b’ 28% meta rasagiline u entacapone jittiehdu f’istess hin.

Interazzjoni bejn tyramine/rasagiline

Risultati ta’ hames studji ta’ ¢aling fuq tyramine (f’voluntiera u pazjenti bil-marda ta’ Parkinson),
flimkien ma’ risultati ta’ monitoragg id-dar ta’ I-pressjoni ta’d-demm wara I-ikel (ta” 464 pazjent li
r¢ievew 0.5 jew 1 mg/gurnata ta’ rasagiline jew placebo bhala terapija mizjuda ma’ levodopa ghal sitt
xhur minghajr restrizzjonijiet ghal tyramine), flimkien ma’ 1-fatt li ma kienx hemm rapporti ta’
interazzjoni bejn tyramine/rasagiline fl-istudji klini¢i minghajr restrizzjonijiet ghal tyramine, wrew li
rasagiline jista’ jintuza minghajr periklu bla restizzjonijiet ta’ tyramine fid-dieta.

4.6 Fertlita, tgala u treddigh

Toala

M’hemmx dejta dwar l-uzu ta’ rasagiline f’nisa tgal. Studji f’annimali ma jindikawx effetti hziena
kemm diretti u kemm indiretti rigward effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).
Bhala prekawzjoni hu preferibbli li ma jintuzax ragasaline wagt it-tgala.

Treddigh

Taghrif mhux Kliniku jindika li rasagiline jimpedixxi s-sekrezzjoni ta’ prolactin u ghalhekk jista’
jwaqqaf it-treddigh. Mhux maghruf jekk rasagiline jitnehhiex fil-halib ta’ 1-omm. Rasagiline ghandu
jinghata b’attenzjoni lin-nisa li jkunu ged ireddghu.

Fertilita



M’hemmx dejta disponibbli dwar I-effett ta’ rasagiline fuq il-fertilita fil-bniedem. Taghrif mhux
kliniku jindika li rasagiline m’ghandu l-ebda effett fuq il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

F’pazjenti li jkollhom episodji ta’ nghas/irqad f’daqqa, rasagiline jista’ jkollu effett qawwi hafna fuq
il-hila biex issuq jew thaddem magni.

Il-pazjenti jridu joqoghdu attenti meta jkunu qeghdin ihaddmu magni perikoluzi, li jinkludu karozzi,
sakemm ikunu kwazi certi li rasagiline ma jkollux effett avvers fughom.

Pazjenti ttrattati b’rasagiline u li jkollhom episodji ta’ nghas u/jew irqad f’daqqa ghandhom ikunu
mgharrfa biex jevitaw li jsuqu jew iwettqu attivitajiet fejn indeboliment fil-vigilanza jista’ jpoggihom
jew lil persuni ohra f’riskju ta’ korriment gravi jew mewt (ez. thaddim ta’ magni) sakemm ikollhom
bizzejjed esperjenza b’rasagiline u medic¢ini dopaminergici ohra biex iqisu jekk dan jaffettwax hazin
jew le I-prestazzjoni mentali u/jew motorja taghhom.

Jekk ikun hemm zieda ta’ nghas jew episodji godda ta’ rqad waqt l-attivitajiet ta’ kuljum (ez. waqt li
wiehed ikun ged jara t-televizjoni, ikun passiggier f’karozza, ec¢) fi kwalunkwe zmien waqt it-
trattament, il-pazjenti m’ghandhomx isuqu jew jippartecipaw f’attivitajiet li jistghu jkunu perikoluzi.
Il-pazjenti m’ghandhomx isuqu, ihaddmu magni, jew jahdmu fl-gholi matul it-trattament jekk diga
esperjenzaw nghas u/jew irqad minghajr twissija qabel ma bdew juzaw rasagiline.

Il-pazjenti ghandhom jigu avzati dwar l-effetti addittivi li jista’ jkollhom prodotti medicinali sedattivi,
alkohol, jew depressanti ohra tas-sistema nervuza ¢entrali (ez. benzodiazepines, antipsikotici,
antidepressanti) flimkien ma’ rasagiline, jew meta jichdu medicini fl-istess waqt li jziedu I-livelli ta’
rasagiline fil-plazma (ez. ciprofloxacin) (ara sezzjoni 4.4).

4.8  Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

Fi studji klinici f’pazjenti bil-marda ta’ Parkinson l-aktar reazzjonijiet avversi komuni kienu:

ugigh ta’ ras, depressjoni, vertigo, u influwenza (influwenza u rinite) fil-monoterapija; diskajnezja,
pressjoni ortostatika baxxa, waqghat, ugigh fl-addome, tqalligh u rimettar, u nixfa fil-halq flimkien
ma’ terapija b’levodopa; ugigh muskoluskeletriku, bhal ugigh fid-dahar u I-ghong, u artralgja fiz-zewg
korsijiet. Dawn ir-reazzjonijiet avversi ma kinux assoc¢jati ma’ zieda fir-rata ta’ twaqqif tal-medicina.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati hawn taht fit-Tabelli 1 u 2 skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi
u I-frekwenza bl-uzu tal-konvenzjonijiet li gejjin: komuni hafna (>1/10), komuni (>1/100 sa <1/10),
mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100), rari (>1/10,000 sa <1/1,000), rari hafna (<1/10,000), mhux
maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli).

Monoterapija
Il-lista f’tabella hawn taht tinkludi reazzjonijiet avversi li kienu rrapportati b’in¢idenza oghla f’studji
kkontrollati bil-placebo, f’pazjenti li kienu jirc¢ievu 1 mg/gurnata ta’ rasagiline.

Klassi tas-Sistemi u Komuni hafna | Komuni Mhux komuni | Mhux maghrufa
tal-Organi

Infezzjonijiet u Influwenza

infestazzjonijiet

Neoplazmi beninni, Kar¢inoma tal-

malinni u dawk mhux gilda

spedifikati (inkluzi




Klassi tas-Sistemi u
tal-Organi

Komuni hafna

Komuni

Mhux komuni

Mhux maghrufa

¢esti u polipi)

Disturbi tad-demm u
tas-sistema limfatika

Lewkopenija

Disturbi fis-sistema Allergija
immuni
Disturbi fil- Tnaqqis fl-aptit
metaboliZzmu u n-
nutrizzjoni
Disturbi psikjatrici Depressjoni, Disturbi fil-
Allu¢inazzjonijiet kontroll tal-
* impulsi*
Disturbi fis-sistema Ugigh ta’ ras In¢ident Sindrome ta’
nervuza cerebrovaskula | serotonin*,
ri Episodji ta’
nghas eccessiv
matul il-gurnata
(EDS - excessive
daytime
sleepiness) u ta’
rgad f’dagga
(SOS - sudden
sleep onset)
Disturbi fl-ghajnejn Konguntivite
Disturbi fil-widnejn u Vertigo
fis-sistema labirintika
Disturbi fil-qalb Angina pektoris Infart
mijokardiku
Disturbi vaskulari Pressjoni gholja*
Disturbi respiratorji, Rinite
toradi¢i u medjastinali
Disturbi gastro- Ammont ec¢éessiv
intestinali ta’ gass fl-istonku
Disturbi fil-gilda u fit- Dermatite Raxx
tessuti ta’ taht il-gilda vesikolubulluz
Disturbi muskolu- Ugigh muskolu-
skeletric¢i u tat-tessuti skeletriku,

konnettivi

Ugigh fl-ghongq,
Artrite

Disturbi fil-kliewi u
fis-sistema urinarja

Urgenza biex
tghaddi l-awrina

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’
mnejn jinghata

Deni,
Telqa generali

* Ara s-sezzjoni deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Terapija Mizjuda

lI-lista f’tabella ta’ hawn taht tinkludi reazzjonijiet avversi li kienu rrapportati b’in¢idenza oghla
f’istudji kkontrollati bil-placebo, f’pazjenti li kienu jirc¢ievu 1 mg/gurnata ta’ rasagiline.

Klassi tas-Sistemi u | Komuni hafna | Komuni Mhux komuni | Mhux maghrufa
tal-Organi

Neoplazmi beninni, Melanoma fil-

malinni u dawk gilda*




Klassi tas-Sistemi u | Komuni hafna | Komuni Mhux komuni | Mhux maghrufa
tal-Organi
mhux speéifikati
Disturbi fil- Tnaqqis fl-aptit
metaboliZzmu u n-
nutrizzjoni
Disturbi psikjatrici Allu¢inazzjonijiet*, | Konfuzjoni Disturbi fil-
Holm mhux tas- kontroll tal-
soltu impulsi*
Disturbi fis-sistema | Diskajnezja Distonja, In¢ident Sindrome ta’
nervuza Sindrome ta’ carpal | ¢erebrovaskulari | serotonin*,
tunnel, Episodji ta’
Disturb fil-bilan¢ nghas ec¢cessiv
matul il-gurnata
(EDS - excessive
daytime
sleepiness) u ta’
rgad f’dagga
(SOS - sudden
sleep onset)
Disturbi fil-qalb Angina pektoris
Disturbi vaskulari Pressjoni Pressjoni gholja*
ortostatika baxxa*
Disturbi gastro- Ugigh addominali,
intestinali Stitkezza,
Dardir u rimettar,
Halq xott
Disturbi fil-gilda u Raxx
fit-tessuti ta’ taht
il-gilda
Disturbi muskolu- Artralgja,
skeletrici u tat- Ugigh fl-ghonq
tessuti konnettivi*
Investigazzjonijiet Tnaqqis fil-piz
Korriment, Wagqghat
avvelenament u
komplikazzjonijiet
ta’ xi pro¢edura

* Ara s-sezzjoni deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Pressjoni ortostatika baxxa

Fi studji blinded ikkontrollati bil-placebo, pressjoni ortostatika baxxa severa kienet irrappurtata
f’individwu wiehed (0.3%) fil-grupp ta’ rasagiline (studji addizzjonali), u fl-ebda individwu fil-grupp
tal-placebo. Data minn provi klini¢i tkompli tissuggerixxi li pressjoni ortostatika baxxa ssehh 1-aktar
frekwenti fl-ewwel xahrejn ta’ trattament b’rasagiline u normalment tonqos maz-zmien.

Pressjoni gholja

Rasagiline jimpedixxi MAO-B b’mod selettiv u mhuwiex asso¢jat ma’ zieda fis-sensittivita ghal
tyramine fid-doza indikata (1 mg/jum). Fi studji blinded ikkontrollati bil-placebo (monoterapija u
addizzjonali) ma kienx hemm rapporti ta’ pressjoni gholja severa fi kwalunkwe individwu fil-grupp
ta’ rasagiline. Fil-perjodu ta’ wara t-tqeghid fis-suq, gew irrappurtati kazijiet ta’ zieda fil-pressjoni,
inkluzi kazijiet rari serji ta’ krizi ipertensiva assoc¢jata ma’ ingestjoni ta’ ammonti mhux maghrufa ta’
ikel li kien fih hafna tyramine, f’pazjenti li hadu rasagiline. Fil-perijodu ta” wara t-tqeghid fis-suq,




kien hemm kaz wiehed ta’ zieda fil-pressjoni tad-demm f’pazjenti li kien qed juza 1-vasoristrettur
oftalmiku tetrahydrozoline hydrochloride wagqt li kien ged jiehu rasagiline.

Disturbi fil-kontroll tal-impuls

Kaz wiehed ta’ ipersesswalita kien irrappurtat fl-istudju ta’ monoterapija kkontrollat bi placebo.
Dawn li gejjin kienu rrappurtati waqt esponiment wara t-tqeghid fis-suq bi frekwenza mhux maghrufa:
impulsjonijiet, xiri kompulsiv, dermatillomanija, sindrome ta’ problemi bil-kontroll ta’ domapine,
disturbi fil-kontroll tal-impulsi, imgiba impulsiva, kleptomanija, serq, hsibijiet ossessivi, disturb
ossessiv-kompulsiv, stereotipija, loghob tal-azzard, loghob tal-azzard patologiku, zieda fil-libido,
ipersesswalita, disturb psikosesswali, imgiba sesswali mhux xierqa. Nofs il-kazijiet ta’ ICD
irrappurtati kienu stmati bhala serji. Kazijiet wahdanin biss mill-kazijiet irrappurtati ma Kinux
irkupraw fiz-zmien meta gew irrappurtati.

Episodji ta’ nghas eccessiv matul il-gurnata (EDS - excessive daytime sleepiness) u rgad f’dagga
(SOS - sudden sleep onset)

Nghas eccessiv matul il-gurnata (ipersomnija, letargija, sedazzjoni, episodji ta’ irqad f’daqqa, hedla,
irqad f°daqqa) jistghu jsehhu f’pazjenti kkurati b’agonisti ta’ dopamine u/jew kuri dopaminergici
ohra. Mudell simili ta’ nghas ec¢¢essiv matul il-gurnata gie rrappurtat wara t-tqeghid fis-suq
b’rasagiline.

Kienu rrappurtati kazijiet ta’ pazjenti, ittrattati b’rasagiline u prodotti medicinali dopaminergici ohra,
li jorgdu waqt li jkunu impenjati fl-attivitajiet ta” kuljum. Ghalkemm hafna minn dawn il-pazjenti
rrappurtaw nghas waqt li kienu qed jiehdu rasagiline ma’ prodotti medicinali dopaminergici ohra,
uhud innutaw li ma kellhom I-ebda sinjal ta’ twissija, bhal nghas ec¢essiv, u hasbu li kienu vigilanti
immedjatament gabel l-avveniment. Uhud minn dawn l-avvenimenti kienu rrappurtati aktar minn sena
wara |-bidu tat-trattament.

Allucinazzjonijiet

Il-marda ta’ Parkinson hija asso¢jata ma’ sintomi ta’ allu¢inazzjonijiet u konfuzjoni. Waqt esperjenza
ta’ wara t-tqeghid fis-suq, dawn is-sintomi gew osservati wkoll f’pazjenti bil-marda ta” Parkinson li
kienu ttrattati b’rasagiline.

Sindrome ta’ serotonin

Provi klini¢i ta’ rasagiline ma ppermettewx l-uzu fl-istess waqt ta’ fluoxetine jew fluvoxamine ma’
rasagiline izda Kienu permessi l-antidepressanti u d-dozi li gejjin fil-provi ta’ rasagiline:
amitriptyline < 50 mg/jum, trazodone < 100 mg/jum, citalopram < 20 mg/jum,

sertraline <100 mg/jum, u paroxetine < 30 mg/jum (ara sezzjoni 4.5).

Fil-perjodu ta’ wara t-tqeghid fis-suq, gew irrappurtati kazijiet ta” sindrome ta’ serotonin b’potenzjal
ta’ periklu ghall-hajja assocjati ma’ agitazzjoni, konfuzjoni, rigidita, deni u mijoklonus minn pazjenti
ttrattati b’antidepressanti, meperidine, tramadol, methadone, jew propoxyphene flimkien ma’
rasagiline.

Melanoma malinna

L-in¢idenza ta’ melanoma tal-gilda fi studji klini¢i kkontrollati bi placebo kienet ta’ 2/380 (0.5%)
f’rasagiline 1 mg bhala terapija vicin il-grupp ta’ terapija b’levodopa vs. in¢idenza ta’ 1/388 (0.3%)
fil-grupp tal-placebo. Kazijiet addizzjonali ta’ melanoma malinna kienu rrappurtati matul il-perjodu
ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Dawn il-kazijiet kienu kkunsidrati serji fir-rapporti kollha.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Tl-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva


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

Sintomi

Sintomi rrapportati wara doza e¢cessiva ta’ rasagiline f’dozi li jvarjaw minn 3 mg sa 100 mg kienu
jinkludu ipomanija, krizi ipertensiva u s-sindrome ta’ serotonin.

Doza eccessiva tista’ tkun asso¢jata ma’ inibizzjoni sinifikanti ta” kemm MAO-A u MAO-B. F’studji
ta’ dozi singoli, voluntiera f’sahhithom iréievew 20 mg/gurnata ta’ rasagiline u f’studju li dam ghaxart
ijiem voluntieri f’sahhithom ir¢ievew 10 mg/gurnata. Reazzjonijiet avversi kienu hfief jew moderati u
ma kienux relatati ma’ trattament b’ rasagiline. F’studju fejn kienet tizdied id-doza f’pazjenti fuq
terapija kronika b’ levodopa li nghataw 10 mg/gurnata ta’ rasagiline, kien hemm rapporti ta’
reazzjonijiet kardjo-vaskulari avversi (inkluzi pressjoni gholja u pressjoni posturali baxxa) li ghaddew
kif twaqqaf it-trattament. Dawn is-sintomi jistghu jixbhu dawk osservati b’impedituri mhux selettivi
ta’ MAO.

Immaniggjar

M’hemmx antidotu specifiku. F’kaz ta’ doza eééessiva, il-pazjenti ghandhom jigu osservati u
jinghataw terapija sintomatika u ta’ appogg.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinami¢i

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini kontra I-marda ta” Parkinson, impedituri ta’ monoamine
oxidase —B, Kodici ATC: N04BDO02

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Rasagiline kien muri li huwa impeditur selettiv hafna u rriversibli ta’ MAO-B, li jista’ jikkawza zieda
fil-livelli extra-cellulari ta’ dopamine fl-istriatum. Il-livelli gholja ta’ dopamine u z-zieda f"attivita' ta’
dopamine li tirrizulta, x’aktarx iwasslu ghall-effetti ta’ gid li ghandu rasagiline u li dehru f'mudelli ta’
disfunzjoni dopaminergika ta’ I-moviment.

1-Aminoindan, prodott attiv ewlieni tal-metabolizmu, m’huwiex impeditur ta’ MAO-B.

Effikacja klinika u sigurta

L-effikacja ta’ rasagiline giet stabbilita fi tlett studji: bhala trattament b’monoterapija fi studju I u
bhala trattament mizjud ma’ levodopa fi stud;ji II u IIL.

Monoterapija

Fi studju I, 404 pazjent kienu magsumin u maghzulin minghajr hsieb biex jinghataw placebo (138 I-
pazjent), rasagiline 1 mg/gurnata (134 I-pazjent) jew rasagiline 2 mg/gurnata (132 I-pazjent). Damu
jir¢ievu dan it-trattament ghal 26 gimgha. Ma kien hemm ebda strument attiv biex igabbel.

F’dan l-istudju, il-kejl primarju ta’ effikacja kien it-tibdil mill-linja bazi fl-ghadd ta’ 1-punti totali ta’ I-
Iskala Unifikata ta’ Klassifika ghall-Marda ta’ Parkinson (UPDRS, partijiet I-111). Id-differenza bejn
il-bidla medja mill-linja bazi sa gimgha 26/tmiem (LOCF, L-Ahhar Osservazzjoni Tigi Trasferita)
kienet statistikament sinifikanti (UPDRS, partijiet I-III: ghal rasagiline 1 mg imgabbel ma’ placebo -
4.2,95% CI [-5.7, -2.7]; p<0.0001; ghal rasagiline 2 mg mqgabbel ma’ placebo -3.6, 95% ClI

[-5.0, -2.1]; p<0.0001, UPDRS tal-moviment, parti II: ghal-rasagiline 1 mg mqabbel ma’ pla¢ebo -2.7,
95% CI [-3.87,-1.55], p<0.0001; ghal rasagiline 2 mg meta mqabbel ma’ placebo -1.68, 95% CI
[-2.85, - 0.51], p=0.0050). L-effett kien evidenti ghalkemm modest fil-popolazzjoni ta’ pazjenti bil-
marda hafifa. Kien hemm titjib sinifikanti fil-kwalita™ tal-hajja (meta mkejjel bl-iskala PD-QUALIF).
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Terapija Mizjuda

Fi studju 11, il-pazjenti kienu magsumin u maghzulin minghajr hsieb biex jinghataw placebo (229 I-
pazjent), jew rasagiline 1 mg/gurnata (231 I-pazjent) jew 200 mg ta’ entacapone impeditur ta’
catechol-O-methyl transferase (COMT) mehud flimkien ma’ dozi skedati ta’ levodopa (LD)/
impeditur ta’ decarboxylase (227 pazjent). Damu jir¢ievu dan it-trattament ghal 18-il gimgha. Fi
studju 11, il-pazjenti kienu magsumin u maghzulin minghajr hsieb biex jinghataw placebo (159 I-
pazjent), rasagiline 0.5 mg/gurnata (164 I-pazjent) jew rasagiline 1 mg/gurnata (149 I-pazjent). Damu
jir¢ievu dan it-trattament ghal 26 gimgha.

Fiz-zewg studji, il-kejl primarju ta’ I-effikacja kien il-bidla fil-medja ta’ numru ta’ sighat 1i kienu
mghoddija fi stat “OFF”” matul il-gurnata mill-linja bazi ghall-perjodu ta’ trattament. (Dan gie
determinat minn djarji ta’ 24 siegha li ghamlu d-dar fit-tlett ijiem ta’ gabel kull vista ta’ valutazzjoni.)

F’studju Il, id-differenza medja bejn in-numru ta’ sighat fi stat “OFF”” meta mqgabbla ma’ placebo
kienet ta’ -0.78 sighat, 95% CI [-1.18, -0.39], p=0.0001. ll-medja ta’ tnaqqis totali ta’ hin mghoddi fi
stat “OFF” f’gurnata fil-grupp ta’ entacapone (-0.80 sighat, 95% CI [-1.20, -0.41], p<0.0001) kien
simili ta’ dak osservat fil-grupp ta’ rasagiline 1 mg. F’studju 11, id-differenza medja meta mgabbla
ma’ placebo kien ta’ -0.94 sighat, 95% CI [-1.36, -0.51], p<0.0001. Fil-grupp ta’ rasagiline 0.5 mg
kien hemm ukoll titjib li hu statistikament sinifikanti meta mqgabbel ma’ placebo, imma dan l-ammont
ta’ titjib kien ingas. ll-gawwa tar-rizulati ghall-konkluzzjoni ta’ l-effikacja primarja Kienet
ikkonfermata b’sensiela ta’ mudelli statistici addizzjonali u kienet murija fi tlett cohorts (ITT, skond
il-protokol u completers).

Kejl sekondarji ta’ I-effikacja inkludew valutazzjonijiet globali ghal titjib minn ezaminatur, 1-ghadd
ta’ punti ta’ I-iskala sekondarja Attivitajiet tal-Hajja ta’ Kuljum (ADL) meta fi stat “OFF” u UPDRS
tal-moviment meta fi stat ““ON”’. Rasagiline halla titjib li huwa statistikament sinifikanti meta
mgqabbel ma’ placebo.

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Rasagiline huwa assorbit malajr, u jilhaq 1-oghla konc¢entrazzjoni fil-plazma (Cmax ) f’bejn wiehed u
iehor 0.5 siegha. Il-biodisponibilita’ assoluta ta’ doza wahda ta’ rasagiline kienet ta’ madwar 36%. L-
ikel ma jkollux effett fuq Tmaxta’ rasagiline, ghalkemm Cpax U l-espozizzjoni (AUC) huma mnaqgsa
b’bejn wiehed u iehor 60% u 20% rispettivament meta 1-prodott medicinali jittieched ma’ ikla
b’kontenut gholi ta’ xaham. Peress li AUC mhux affetwat sostanzjalment, rasagiline jista’ jittiched
kemm ma’ I-ikel kif ukoll fug stonku voijt.

Distribuzzjoni

llI-volum ta’ distribuzzjoni medju wara doza wahda ta’ rasagiline fil-vina huwa ta’ 243 I. L-ammont li
jehel ma’ I-proteini tal-plazma wara doza wahda mill-halq ta’ rasagiline bit-tikketta C kien ta’ bejn
wiehed u iehor 60% sa 70%.

Bijotrasformazzjoni

Rasagiline jigi kwazi kompletament biotrasformat fil-fwied gabel jitnehha. Il-metabolizmu ta’
rasagiline jsir f’zewg rotot differenti: N-dialkajlazzjoni u/jew idroxilazzjoni biex jipproduci: 1-
aminoindan, 3-hydroxy-N-propargyl-1 aminoindan u 3-hydroxy-1-aminoindan. Esperimenti in vitro
juru li z-zewg rotot ta’ metabolizmu ta’ rasagiline jiddependu fuq is-sistema ta¢-¢itokrom P450, u li
CYP1A2 huwa l-izoenzim principali involut fil-metabolizmu ta’ rasagiline. Mod iehor principali ta’
eliminazzjoni huwa I-konjugazzjoni ta’ rasagiline u I-prodotti ta’ I-metabolizmu biex jiffurmaw
glukoronidi. Esperimenti ex vivo u in vitro juru li rasagiline la huwa impeditur u langas induttur ta’
enzimi CYP450 magguri (ara sezzjoni 4.5).

Eliminazzjoni
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Wara li nghata rasagiline bit-tikketta 1*C mill-halg, 1-eliminazzjoni ta’ rasagiline saret primarjament
mill-awrina (62.6%) u sekondarjament mill-ippurgar (21.8%). 84.4% tad-doza kienet rikoverata fuq
perjodu ta’ 38 gurnata. Inqas minn 1% ta’ rasagiline gie mnehhi bhala prodott mhux mibdul fl-awrina.

Linearita/nugqas ta’linearita

Il-farmakokinetika ta’ rasagiline hija lineari mad-doza fuq medda ta’ 0.5-2 mg f’pazjenti bil-marda ta’
Parkinson. Il-half-life terminali hija ta’ 0.6-2 sighat.

Indeboliment tal-fwied

F’suggetti b’indeboliment hafif tal-fwied, AUC u Crax zdiedu b’ 80% u 38%, rispettivament.
F’suggetti b’ indeboliment moderat tal-fwied, AUC U Crax zdiedu b’568% u 83%, rispettivament (ara
sezzjoni 4.4).

Indeboliment renali

Il-karatteristi¢i farmakokinetici ta’ rasagiline f’suggetti b’ indeboliment hafif (CLcr 50-80 ml/min) u
b’indeboliment moderat (CLcr 30-49 ml/min), kienu simili ta” dawk f’suggetti f*sahhithom.

Anzjani

L-eta ftit ghandha influwenza fuq il-farmakokinetika ta’ rasagiline fl-anzjani (> 65 sena) (ara
sezzjoni 4.2).

5.3 Taghrif ta’ gabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u I-
izvilupp, ma juri lI-ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

Rasagiline ma kellux potenzjal ghall-genotossicita” in vivo u f’bosta sistemi in vitro b’batteri u
epatociti. Meta kien hemm attivazzjoni tal-prodott tal-metabolizmu, rasagiline ikkawza zieda
f’aberrazzjonijiet kromozomali f’konc¢entazzjonijiet b’Citotossicita’ eccessiva li ma jintlahqux bil-
kundizzjonijiet tal-uzu kliniku.

Ma kienx hemm riskju ta’ kancer fil-firien f’espozizzjoni tal-plazma 84 - 339 I-darba izjed mill-
espozizzjonijiet tal-plazma mistennija fil-bniedem b’1 mg kuljum. Fil-grieden, zieda fl-in¢idenza ta’
adenoma bronkjolari/alvejolari u/jew kar¢inoma kienu osservati f’espozizzjonijiet sistemici,

144 - 213 I-darba izjed mill-espozizzjonijiet tal-plazma mistennija fil-bniedem b’1 mg kuljum.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ eccipjenti

Mannitol

Maize starch

Pregelatinised maize starch

Collodial anhydrous silica

Stearic acid

Talc

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali

Folji: 3 snin
Flixken: 3 snin

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Tahzinx il fuq minn 30°C.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Folji

Aluminju/pakketti ta’ folji ta’ I-aluminju ta’ 7, 10, 28, 30, 100 jew 112 pilloli.
Aluminju / aluminju folji ta 'doza wahda perforati tal-10 x 1, 30 x 1 u 100 x 1 pillola.

Flixken

Abjad, flixkun ta’ polyethylene ta’ densita’ gholja b’ghatu li ma jinfetahx mit-tfal, jew minghajr dan
il-tip ta’ ghatu, li fih 30 pillola.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

L-ebda htigijiet specjali ghar-rimi.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/977/001-010

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 12 ta’ Jannar 2015

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS I
MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

14



A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

L-Olanda

Pliva Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovica 25
10000 Zagreb

ll-Kroazja

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

31-546 Krakow

lI-Polonja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u I-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti Perjodic¢i Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-
prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta” referenza tal-Unjoni (lista EURD)
prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament
sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

L-MAH ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fI-RMP
magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u kwalunkwe
aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-beneficcju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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Jekk il-prezentazzjoni ta” PSUR u l-aggornament ta’ RMP jikkoincidu, dawn jistghu jigu
pprezentati fl-istess hin.
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ANNESS 11

TIKKETTAR U FULJETT TA’” TAGHRIF

17



A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ L-KARTUN GHAL FOLJI

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasagiline ratiopharm 1 mg pilloli
rasagiline

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 1 mg ta’ rasagiline (bhala mesilate).

| 3. LISTATA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola

7 pilloli

10 pilloli

28 pillola

30 pillola

100 pillola
112-il pillola
10 x 1 pillola
30 x 1 pillola
100 x 1 pillola

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

UZzu orali.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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| 9. KUNDIZZJONLJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ‘1 fuq minn 30°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Teva B.V.
2031 GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(Il) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/977/001
EU/1/14/977/002
EU/1/14/977/003
EU/1/14/977/004
EU/1/14/977/005
EU/1/14/977/006
EU/1/14/977/008
EU/1/14/977/009
EU/1/14/977/010

13. NUMRUTA’ L-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta ta’ t-tabib.

| 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Rasagiline ratiopharm

17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasagiline ratiopharm 1 mg pilloli
rasagiline

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Teva B.V.

| 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TAL-KARTUN GHALL-FLIXKUN

[1.  ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasagiline ratiopharm 1 mg pilloli
rasagiline

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 1 mg ta’ rasagiline (bhala mesilate).

| 3. LISTATA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola

30 pillola

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

[9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ‘1 fuq minn 30°C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Teva B.V.
2031 GA Haarlem
L-Olanda

| 12.  NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/977/007

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bir-ricetta ta’ t-tabib.

| 15.  STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Rasagiline ratiopharm

17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN

[1.  I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Rasagiline ratiopharm 1 mg pilloli
rasagiline

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pillola fiha 1 mg ta’ rasagiline (bhala mesilate).

| 3. LISTATA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola

30 pillola

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

UZzu orali.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 9. KONDIZZJONLJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 30°C.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Teva B.V.
2031 GA Haarlem
L-Olanda

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/14/977/007

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Rasagiline ratiopharm

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Rasagiline ratiopharm 1 mg pilloli
rasagiline

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel tibda tiehu din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Rasagiline ratiopharm u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Rasagiline ratiopharm
Kif ghandek tichu Rasagiline ratiopharm

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Rasagiline ratiopharm

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SoukrwdE

1. X’inhu rasagiline ratopharm u ghalxiex jintuza

Rasagiline ratiopharm fih is-sustanza attiva rasagiline u jintuza ghat-trattament tal-marda ta’
Parkinson fl-adulti. Jista’ jintuza flimkien jew minghajr Levodopa (medic¢ina ohra li tintuza ghat-
trattament tal-marda ta’ Parkinson).

Fil-marda ta’ Parkinson ikun hemm tnaqqis fi¢-celloli li jipprodu¢u dopamine fil-mohh. Dopamine
hija kimika fil-mohh li hija involuta fil-kontroll tal-moviment. Rasagiline ratiopharm jghin biex
jizdiedu u jinzammu 1 livelli ta’ dopamine fil-mohh.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Rasagiline ratiopharm

Tihux Rasagiline ratiopharm

- Jekk inti allergiku ghal rasagiline jew ghal Xi sustanzi ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

- Jekk thati minn problemi serji fil-fwied.

Tihux il-medicini li gejjin waqt li ged tiehu Rasagiline ratiopharm:

- Impedituri ta’ monoamine oxidase (MAO) (ez. ghall-kura tad-depressjoni jew ghall-marda ta’
Parkinson jew ghall-uzu ta’ xi indikazzjoni ohra), inkluzi prodotti medic¢inali u naturali
minghajr ricetta ez. St. John’s Wort.

- Pethidine (medic¢ina qawwija ta’ kontra l-ugigh).

Trid tistenna mill-ingas 14-il gurnata wara li twagqaf it-trattament b’ Rasagiline ratiopharm gabel ma

tibda trattament b’impeditur ta” MAO jew b’pethidine.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek gabel tichu Rasagiline ratiopharm

- Jekk int ghandek xi problemi fil-fwied

- Jekk tara xi tibdil suspettuz fil-gilda ghandek tkellem lit-tabib tieghek. It-trattament
b’Rasagiline ratiopharm jista’ possibbilment jzid ir-riskju ta’ kancer tal-gilda.
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Ghid lit-tabib tieghek jekk inti jew il-familja tieghek/min jichu hsiebek tinnutaw li ged tizviluppa
imgiba mhux tas-soltu fejn inti ma tistax tirrezisti 1-impuls, ix-xewqat kbar jew ix-xenqat li taghmel
Certi attivitajiet ta’ hsara jew ta’ dannu ghalik jew ghal haddiehor. Dawn huma msejha disturbi fil-
kontroll tal-impuls. F’pazjenti li jichdu Rasagiline ratiopharm u/jew medi¢ini ohra li jintuzaw ghat-
trattament tal-marda ta’ Parkinson, kienet osservata mgiba bhal impulsi, hsibijiet ossessivi, loghob tal-
azzard li jivvizzjak, infig eccessiv ta’ flus, imgiba impulsiva u gibda sesswali gawwija mhux normali
jew zieda fil-hsibijiet jew sentimenti sesswali. It-tabib tieghek jista’ jkun jehtieg jaggusta jew iwaqqaf
id-doza tieghek (ara sezzjoni 4).

Rasagiline ratiopharm jista’ jikkawza sturdament u jista’ jikkawza irgad f’daqqa matul attivitajiet ta’
matul il-gurnata, b’mod spec¢jali jekk inti qed tichu prodotti medic¢inali dopaminergici ohra (uzati biex
jittrattaw il-marda ta’ Parkinson). Ghal aktar informazzjoni jekk joghgbok irreferi ghas-sezzjoni
sewqan u thaddim ta’ magni.

Tfal u adolexxenti
M’hemm |-ebda uzu rilevanti ta’ Rasagiline ratiopharm fi tfal u adolexxenti. Ghalhekk, Rasagiline
ratiopharm mhux rikkmandat ghall-uzu minn dawk ta’ taht it-tmintax il-sena.

Medi¢ini ohra u Rasagiline ratiopharm
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiechu xi medicini
ohra.

B’mod specjali ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu xi wahda minn dawn il-medi¢ini li gejjin:

- Certi medic¢ini kontra d-depressjoni ( impedituri selettivi tal-gbir mill-gdid ta’ serotonin,
impedituri selettivi tal-gbir mill-gdid ta’ serotonin-norepinephrine, medi¢ini tri¢ikli¢i u
tetraciklici kontra d-depressjoni)

- L-antibijotiku ciprofloxacin li jintuza kontra l-infezzjonijiet

- Il-medi¢ina kontra s-soghla dextromethorphan

- Simpatomimetic¢i bhal dawk fit-tagtir tal-ghajnejn, f’dekongestjonanti ta’ 1-imnieher u f’dawk li
jittiehdu mill-halq u prodotti medi¢inali kontra I-irjihat li fihom ephedrine u pseudoephedrine.

L-uzu ta’ Rasagiline ratiopharm flimkien ma’ medic¢ini kontra d-depressjoni li fihom fluoxetine u
fluvoxamine ghandhom jigu evitati.

Biex tibda trattament b’Rasagiline ratiopharm trid tistenna mill-inqas hames gimghat minn meta
twaqgaf trattament b’ fluoxetine.

Biex tibda trattament b’ fluoxetine jew fluvoxamine, trid tistenna mill-ingas 14 il-gurnata minn meta
twaqgaf Rasagiline ratiopharm.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti tpejjep jew tixtieq tieqaf tpejjep. It-tipjip jista’ jnagqgas
l-ammont ta’ Rasagiline ratiopharm fid-demm.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-
parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tichu din il-medicina.

Ghandek tevita li tichu Rasagiline ratiopharm jekk inti tqila, peress li 1-effetti ta’ Rasagiline
ratiopharm fuq it-tgala u t-tarbija mhux imwielda mhumiex maghrufa.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Itlob il-parir tat-tabib tieghek gabel issuq u thaddem magni, ghaliex il-marda ta’ Parkinson stess kif
ukoll it-trattament b’Rasagiline ratiopharm jistghu jinfluwenzaw il-kapacita tieghek biex taghmel dan.
Rasagiline ratiopharm jista’ jisturdik jew iheddlek; jista’ jikkawza wkoll episodji ta’ rqad f’daqqa.
Dan jista’ jizdied jekk inti tiechu medic¢ini ohra biex tittratta s-sintomi tal-marda ta’ Parkinson tieghek,
jew jekk tiehu medicini li jistghu jheddluk, jew jekk tixrob l-alkohol waqt li tkun ged tiehu Rasagiline
ratiopharm. Jekk gatt kellek nghas u/jew episodji ta’ rqad f’daqqa qabel, jew waqt li qed tiechu
Rasagiline ratiopharm issugx u thaddimx magni (ara sezzjoni 2).
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3. Kif ghandek tiehu Rasagiline ratiopharm

Dejjem ghandek tiehu din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢cekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

ld-doza rakkomandata ta’ Rasagiline ratiopharm hija pillola 1 ta’ 1 mg darba kuljum li tittiched mill-
halq. Rasagiline ratiopharm jista’ jittieched mal-ikel jew fug stonku voijt.

Jekk tiehu Rasagiline ratiopharm aktar milli suppost

Jekk tahseb li hadt izjed Rasagiline ratiopharm milli suppost, gharraf lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek
immedjatament. Hu I-kaxxa/folja jew flixkun ta’ Rasagiline ratiopharm mieghek biex turieh lit-tabib
jew lill-ispizjar.

Is-sintomi rrappurtati wara doza ec¢cessiva ta’ Rasagiline ratiopharm jinkludu burdata kemmxejn
ewforika (forma hafifa ta’ manija), pressjoni gholja hafna u sindrome ta’ serotonin (ara sezzjoni 4).

Jekk tinsa tiehu Rasagiline ratiopharm
M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu. Hu d-doza li jmiss bhas-
soltu, meta jkun il-hin li tehodha.

Jekk tieqaf tiehu Rasagiline ratiopharm
Tiqafx tichu Rasagiline ratiopharm gabel ma I-ewwel tkellem lit-tabib tieghek

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Kellem lit-tabib tieghek minnufih jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi li gejjin. Jista’ jkollok bzonn
ta’ parir jew trattament mediku urgenti:
- Jekk tizviluppa imgiba mhux tas-soltu bhal impulsi, hsibijiet ossessivi, loghob tal-azzard li
jiwizzjak, xiri jew infiq ta’ flus e¢cessiv, imgiba impulsiva u gibda sesswali qawwija aktar
minn normal jew zieda fil-hsibijiet sesswali (disturbi fil-kontroll tal-impuls) (ara sezzjoni 2).
- Jekk tara jew tisma’ affarijiet li mhumiex hemm (allu¢inazzjonijiet).
- Kwalunkwe kombinazzjoni ta’ allu¢inazzjonijiet, deni, irrekwitezza, roghda u teghreq
(sindrome ta’ seratonin)

Kellem lit-tabib tieghek jekk tinnota tibdil suspettuz fil-gilda ghaliex jista’ jkun hemm Zieda fir-
riskju ta’ kancer tal-gilda (melanoma) bl-uzu ta’ din il-medicina (ara sezzjoni 2).

Effetti sekondarji ohra

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
- Movimenti involvontarji (diskajnezja)
- Ugigh ta’ ras

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
- Ugigh addominali

- Waqghat

- Allergija

- Deni
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- Influwenza

- Sensazzjoni generali li ma thossokx f’sikktek (telga generali)

- Ugigh fl-ghonq

- Ugigh fis-sider (angina pektoris)

- Pressjoni titbaxxa meta tqum bil-wieqfa b’sintomi bhal sturdament/ jew li ma thossokx
f’sikktek (ipotensjoni ortostatika)

- Jongos l-aptit

- Stitikezza

- Halq xott

- Tqalligh u rimettar

- Gass fl-istonku

- Rizultati abnormali tad-demm (lewkopenija)

- Ugigh fil-gogi (artralgja)

- Ugigh muskolu-skeletriku

- Infjammazzjoni tal-gogi (arttrite)

- Tirzih u dghjufija fil-muskoli tal-idejn (sindrome ta’ carpal tunnel)

- Tnaqqis fil-piz

- Holm mhux normali

- Diffikulta fil-koordinazzjoni muskolari (ataksja)

- Depressjoni

- Sturdament (vertigo)

- Kontrazzjonijiet muskolari mtawla (distownja)

- L-imnieher inizzel (rinite)

- Irritazzjoni tal-gilda (dermatite)

- Raxx

- Ghajnejn homor (konguntivite)

- Urgenza biex tghaddi I-awrina

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
- Attakk ta’ puplesija (accident ¢erebro-vaskulari)

- Attakk tal-galb (infart mijokardijaku)

- Raxx bl-infafet ( raxx vesikolubulluz)

Mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli
—  Zieda fil-pressjoni tad-demm

- Hedla eccessiva

- Irgad f’dagga

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendi¢i V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen Rasagiline ratiopharm

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fug il-kartuna, il-flixkun jew il-folja wara
JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx ‘1 fuq minn 30°C.
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Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar Kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Rasagiline ratiopharm:

- Is-sustanza attiva hi rasagiline. Kull pillola fiha 1 mg rasagiline (bhala mesilate).

- Is-sustanzi I-ohra huma mannitol, colloidal anhydrous silica, maize starch, pregelatinised maize
starch, stearic acid, talc.

Kif jidher Rasagiline ratiopharm u I-kontenut tal-pakkett
II-pilloli Rasagiline ratiopharm huma bojod ghal offwajt, tondi, catti, b’xifer imzerzaq, mnaqqxa b’
“GIL” u “1” minn taht fuq naha wahda u minghajr ebda marka spec¢jali in-naha l-ohra.

II-pilloli issibhom f’folji ta” 7, 10, 28, 30, 100 jew 112 pilloli, F'pakketti b'folji doza wahda perforati
ta’ 10 x 1, 30 x 1 u 100 x 1 pillola jew go flixkun ta’ 30 pillola.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
L-Olanda

Manifatturi

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

L-Olanda

Pliva Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovica 25
10000 Zagreb

ll-Kroazja

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

31-546 Krakow

lI-Polonja

Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sug:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB “Sicor Biotech”

Tel/Tél: +323 820 73 73 Tel: +370 5 266 02 03

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apmacrotuksic beirapus EOOJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG, Belgium
Tem: +359 2 489 95 82 Tel/Tél: +323 82073 73
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Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 731 402 02

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti

filiaal
Tel: +372 661 0801

EArada
Teva EALGG ALE.
TnA: +30 210 72 79 099

Espafia
Laboratorios Davur, S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 5591 7800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.0.0
Tel: + 385 1 37 20 000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island

Actavis Pharmaceuticals Iceland ehf.

Simi: +354 550 3300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvmpog
Teva EALGg A.E., EAAGOQ
TnA: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £XX/SSSS.

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge

Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH

Tel: +43 1 97007 0

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda

Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00
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