I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Rasagiline Viatris 1 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur rasagilina tartratu, kas atbilst 1 mg rasagilina (rasagiline).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta

3. ZALUFORMA

Tablete

Baltas vai gandriz baltas, iegarenas (aptuveni 11,5 mm x 6 mm), abpusgji izliektas tabletes, kam viena
pust iegravéts “RISE”, bet otra pusé — “1”.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Rasagiline Viatris ir paredzets lietoSanai pieaugusajiem idiopatiskas Parkinsona slimibas arstéSanai
(PS) ka monoterapija (bez levodopas) vai ari ka paligterapija (ar levodopu) pacientiem, kuriem deva
vairs nemainas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Ieteicama rasagilina deva ir 1 mg (viena Rasagiline Viatris tablete) vienu reizi diena ar vai bez
levodopas.

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem devas maina nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Rasagilins ir kontrindic@ts pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (skatit 4.3.
apakspunktu). Pacientiem ar vid&ji smagiem un smagiem aknu darbibas trauc&jumiem rasagilinu
nevajadzetu lietot. Sakot rasagilina terapiju pacientiem ar viegliem aknu darbibas trauc€jumiem,
jaievero piesardziba. Ja rasagilina lietoSanas laika pacientam viegli aknu darbibas trauc&umi pariet
vidgji smagos traucgjumos, tad rasagilina lietosana japartrauc (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem Tpasi piesardzibas pasakumi nav nepiecieSami.

Pediatriska populacija

Rasagilina droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem, nav pieradita. Rasagilins nav
piemérots lietoSanai pediatriska populacija Parkinsona slimibas indikacijas gadijuma.

LietoSanas veids

Iekskigai lietosanai.

Rasagilinu drikst lietot neatkarigi no &dienreizém.



4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Vienlaiciga arst€Sana ar citiem monoaminoksidazes (MAO) inhibitoriem (ieskaitot zales un augu
izcelsmes Iidzeklus, ko var iegadaties bez receptes, piem., asinszali saturo$i Iidzekli) vai petidinu
(skatit 4.5. apakSpunktu). Starp rasagilina arstéSanas partraukSanas dienu un dienu, kad tiek uzsakta
arstésana ar MAO inhibitoriem vai petidinu, ir japaiet vismaz 14 dienam.

Smagi aknu darbibas traucgjumi.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Vienlaiciga rasagilina lieto§ana ar citam zalém

Ir jaizvairas no vienlaicigas rasagilina un fluoksetina vai fluvoksamina lietoSanas (skatit 4.5.
apakspunktu). Starp fluoksetina terapijas partrauksanas dienu un dienu, kad tiek uzsakta arsteSana ar
rasagilinu, ir japaiet vismaz piecam ned€lam. Starp rasagilina terapijas partraukSanas dienu un dienu,
kad tiek uzsakta arst€Sana ar fluoksetinu vai fluvoksaminu, ir japaiet vismaz 14 dienam.

Vienlaiciga rasagilina lieto§ana ar dekstrometorfanu vai simpatomimétiskiem Iidzekliem, pieméram,
tiem, kas sastopami intranazali un perorali lietojamu dekongestantu sastava, vai pretsaaukstésanas
lidzekliem, kas satur efedrinu vai pseidoefedrinu, nav ieteicama (skatit 4.5. apaksSpunktu).

Vienlaiciga rasagilina un levodopas lietoSana

Ta ka rasagilins potence levodopas iedarbibu, var pastiprinaties levodopas nevélamas blakusparadibas
un paasinaties ieprieks pastav&jusi diskinézija. Levodopas devas samazinasana var mazinat §o
nevélamo blakusparadibu.

Ir sanemti zinojumi par hipotensivu iedarbibu, lietojot rasagilinu vienlaicigi ar levodopu. Pacienti ar
Parkinsona slimibu ir Tpasi jutigi uz nevélamo blakusparadibu - hipotensiju - gaitas traucgjumu del.

Dopaminergiska iedarbiba

Parmeériga miegainiba dienas laika un péksnas miega epizodes

Rasagilins var izraisit miegainibu dienas laika un reiz€m, it 1pasi, ja to lieto vienlaicigi ar citam
dopaminergiskam zalém — aizmigSanu ikdienas aktivitasu laika. Pacienti jainformé par $o
blakusparadibu, un viniem jaiesaka rasagilina terapijas laika ievérot piesardzibu, vadot
transportlidzeklus vai apkalpojot mehanismus. Pacienti, kuri ir saskarusies ar miegainibu un/vai
peksnu miega epizodi, nedrikst vadit transportlidzek]us vai apkalpot mehanismus (skatit

4.7. apakspunktu).

Impulsu kontroles traucéjumi (IKT)

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar dopamina agonistiem un/vai sanem dopaminergisku terapiju, var
novérot IKT. Lidzigi zinojumi par IKT p&cregistracijas perioda sanemti par rasagilina lictoSanu.
Pacienti regulari janovero, lai nerodas impulsu kontroles traucgjumi. Pacienti un veselibas apriipes
specialisti jainformé par uzvedibas izmainam, kas norada uz impulsu kontroles traucgjumiem, kas
noveroti pacientiem, lietojot rasagilinu, ieskaitot apmatibu, uzmacigas idejas, patologisku aizrausanos
ar azartspelém, paaugstinatu libido, hiperseksualitati, impulsivu uzvedibu un neparvaramu veélmi terét
un pirkt.

Melanoma
Retrospektivs kohortas pétijums liecindja par iesp&jami paaugstinatu melanomas risku, lietojot

rasagilinu, Tpasi pacientiem ar lielaku rasagilina iedarbibas ilgumu un/vai ar lielaku kumulativo
rasagilina devu. Jebkurs aizdomigs adas bojajums janoverte specialistam. Tadgl, ja tiek konstatets



jauns adas bojajums vai izmainas jau eso$a bojajuma, pacientiem jaiesaka sanemt medicinisko
novertgjumu.

Aknu darbibas trauc&jumi

Sakot arstéSanu ar rasagilinu pacientiem ar viegliem aknu darbibas trauc&jumiem, jaievéro
piesardziba. Pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem ir jaizvairas no rasagilina
lietoSanas. Ja pacientu stavoklis progres€ no viegliem aknu darbibas traucg€jumiem uz vidgji smagiem
aknu darbibas traucgjumiem, rasagilina lietoSana ir japartrauc (skatit 5.2. apakspunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
MAQ inhibitori

Rasagilins ir kontrindic&ts vienlaicigi ar citiem MAO inhibitoriem (ieskaitot zales un augu izcelsmes
lidzeklus, ko var iegadaties bez receptes, piem., asinszali saturosi Iidzekli), jo iesp&jams neselektivas
MAO kavesanas risks, kas var izraisit hipertensivo krizi (skatit 4.3. apakSpunktu).

Petidins

Ir zinots par smagam nevélamam blakusparadibam, vienlaicigi lietojot petidinu un MAO inhibitorus,
ieskaitot citu selektivo MAO-B inhibitoru. Vienlaiciga rasagilina un petidina lietoSana ir kontrindic&ta
(skatit 4.3. apakSpunktu).

Simpatomimétiski lidzekli

Lietojot MAO inhibitorus, vienlaicigi ar simpatomimétiskiem lidzekliem, sanemti zinojumi par zalu
mijiedarbibu. Tadel, nemot vera rasagilina MAO kavgjoso darbibu, vienlaiciga rasagilina lietoSana
kopa ar simpatomimétiskiem lidzekliem, piemeram, tiem, kas sastopami intranazali un perorali
lietojamo dekongestantu sastava, vai ar pretsaaukstésanas Iidzekliem, kas satur efedrinu vai
pseidoefedrinu, nav ieteicama (skatit 4.4. apakSpunktu).

Dekstrometorfans

Vienlaicigi lietojot neselektivus MAO inhibitorus un dekstrometorfanu, sanemti zinojumi par zalu
mijiedarbibu. Tadel, nemot vera rasagilina MAO kavgjoso darbibu, rasagilina vienlaiciga lietoSana ar
dekstrometorfanu nav ieteicama (skatit 4.4. apakspunktu).

SNAI/SSAl/tricikliskie un tetracikliskie antidepresanti

Jaizvairas no rasagilina un fluoksetina vai fluvoksamina vienlaicigas lietoSanas (skatit 4.4.
apaksSpunktu).

Par rasagilina lietoSanu vienlaicigi ar selektiviem serotonina atpakalsaistes inhibitoriem
(SSAI)/selektiviem serotonina — norepinefiina atpakalsaistes inhibitoriem (SNAI) kliniskajos
petijumos, skatit 4.8. apakSpunktu.

Lietojot vienlaikus ar SSAI/SNALI, tricikliskiem, tetracikliskiem antidepresantiem un MAO
inhibitoriem, zinots par butiskam nevélamam blakusparadibam. Tadel, nemot véra rasagilina MAO

inhibgjoso iedarbibu, antidepresanti jalieto uzmanigi.

Zales, kas ietekmé CYP1A2 aktivitati

In vitro metabolisma pétijumi liecina, ka citohroms P450 1A2 (CYP1A2) ir galvenais enzims, kas
atbildigs par rasagilina metabolismu.

CYP1A2 inhibitori



Vienlaiciga rasagilina un ciprofloksacina (CYP1A2 inhibitora) lietoSana palielindja rasagilina AUC
par 83%. Vienlaiciga rasagilina un teofilina (CYP1A2 substrata) lietoSana neietekm&ja ne vienu, ne
otru zalu farmakokingtiku. Tatad janem véra, ka spécigi CYP1A2 inhibitori var izmainit rasagilina
[tmeni plazma, un tadel tos jalieto piesardzigi.

CYPI1A2 induktori
Pastav risks, ka smékgjosiem pacientiem rasagilina Iimenis plazma var biit pazeminats smek&sanas
izraisitas metaboliz&josa enzima CYP1A2 indukcijas dél.

Citi citohroma P450 izoenzimi

In vitro petljumi uzrada, ka rasagilins koncentracija 1 pg/ml (kas ir ekvivalents rasagilina l[imenim
asints, kas 160 reizes parsniedz vid€jo Cmax ~ 5,9 - 8,5 ng/ml limeni Parkinsona slimibas pacientiem
pec vairaku atkartotu rasagilina 1 mg devu lietoSanas), neinihibgja citohroma P450 izoenzimus,
CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 un CYP4A. Sie rezultati
norada uz to, ka rasagilina terapeitiskas devas raditajai koncentracijai asinis nevajadz&tu radit nekadu
kltniski nozimigu mijiedarbibu ar $o enzimu substratiem (skatit 5.3. apak§punktu).

Levodopa un citas zales Parkinsona slimibas arst€Sanai

Pacientiem ar Parkinsona slimibu, kuri ka papildterapiju hroniskai terapijai ar levodopu sanéma
rasagilinu, nekonstatgja kliniski batisku levodopas ietekmi uz rasagilina klirensu.

Vienlaiciga rasagilina un entakapona lietoSana palielinaja rasagilina peroralo klirensu par 28%.

Tiramina/rasagilina mijiedarbiba

Piecu tiramina stresa testa petijumu rezultati (ar brivpratigajiem un Parkinsona slimibas pacientiem),
kopa ar majas veiktiem asinsspiediena kontroles m&rfjumiem pec &Sanas (no 464 pacientiem, kurus
arstgja ar rasagilinu devas pa 0,5 vai 1 mg diena vai arT ar placebo ka levodopas papildterapiju sesus
ménesus bez tiramina ierobezojumiem), ka arT fakts, ka kliniskajos p&tijumos, ko veica bez tiramina
ierobezojumiem di€ta, nebija neviena zinojuma par tiramina/rasagilina mijiedarbibu, norada uz to, ka
rasagilinu var drosi lietot bez tiramina ierobezojumiem diéta.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Dati par rasagilina lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. P&tijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu
vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas
noliikos ieteicams atturéties no rasagilina lietoSanas griitniecibas laika.

BaroSana ar krati

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati liecina, ka rasagilins kavé prolaktina sekréciju, un
tadgjadi var kavet laktaciju.

Nav zinams, vai rasagilins izdalas cilvéka piena. Lietojot rasagilinu matei, kura baro b&rnu ar kriiti,
jaievero piesardziba.

Fertilitate

Dati par rasagilina ietekmi uz cilveku fertilitati nav pieejami. Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie
dati liecina, ka rasagilins neietekmé cilveka fertilitati.



4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacientiem, kuriem rodas miegainiba/peksnas miega epizodes, rasagilins var butiski ietekm&t sp&ju
vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Pacienti ir jabridina, lai vini ievéro piesardzibu, apkalpojot mehanismus, ieskaitot transportlidzeklu
vadiSanu, iekams vini nav pilnigi parliecinati, ka rasagilina lietoSana vinus nav nelabveligi
ietekméjusi.

Pacienti, kuri arstéSana lieto rasagilinu un kuriem paradas miegainiba un/vai p&kSnas miega epizodes,
jainformg, ka viniem vajadzg&tu atturéties no transportlidzeklu vadiSanas vai iesaistiSanas aktivitates,
kuru gadijuma nepietickama uzmaniba var radit nopietnas traumas vai naves risku pasam pacientam
vai apkart&jiem (piem., mehanismu apkalpoSana), [idz vini ir ieguvusi pietiekamu pieredzi par
rasagilina un citu dopaminergisku lidzeklu lieto$anu, lai varétu novertét, vai tie nerada nevélamu
ietekmi uz vinu psihisko un/vai motoro darbibu.

Ja jebkura arstésanas laika pieaug miegainiba vai paradas jaunas peksnas miega epizodes ikdienas
darbibu laika (piem., skatoties televizoru, braucot automasina ka pasazierim u.c.), pacients nedrikst
vadit transportlidzeklus vai iesaistities iesp&jami bistamas aktivitates.

Ja pacientam pirms rasagilina lietoSanas bijusi miegainiba un/vai miega epizodes bez ieprieksgjiem
bridinosiem simptomiem, vins arst€Sanas laika nedrikst vadit transportlidzeklus, apkalpot mehanismus
vai stradat augstuma.

Pacienti ir jabridina, ka iesp&jama papildu iedarbiba, ja rasagilinu lieto kombinacija ar nomierino$am
zalém, alkoholu vai citiem centralo nervu sisttmu nomacosiem lidzekliem (piem., benzodiazepini,
antipsihotiskie I1dzekli, antidepresanti), vai vienlaicigi ar zalém, kas palielina rasagilina koncentraciju
plazma (piem., ciprofloksacins) (skatit 4.4. apaksSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Klmiskajos petijumos ar Parkinsona slimibas pacientiem visbiezak zinoja par $adam nevélamam
blakusparadibam: lietojot zales monoterapija — galvassapeém, depresiju, vertigo un saaukstéSanos
(gripu un rinitu); lietojot ka papildterapiju levodopai — diskin&ziju, ortostatisko hipotensiju, kriSanu,
sapeém védera, sliktu diiSu un vemsanu, ka ari sausu muti; abu arsté$anas reZimu grupas —
skeleta-muskulu sapém, pieméram, muguras un kakla sapem un artralgiju. Sis nevélamas
blakusparadibas nebija saistitas ar zalu lietoSanas partraukSanas skaita picaugumu.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevéelamas blakusparadibas ir uzskaititas talak 1. un 2. tabula atbilstosi organu sistému klasifikacijai
un biezumam: loti biezi (=1/10), biezi (=1/100 lidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti
(=1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Monoterapija
Zemak lasamaja tabulveida saraksta ieklautas nevélamas blakusparadibas, par kuram placebo
kontrol&tos p&tijumos ar lielaku biezumu zinoja pacientiem, kuri sanéma rasagilinu 1 mg diena.

Organu sistéemu Loti biezi Biezi Retak Nav zinami
klasifikacija

Infekcijas un Gripa
infestacijas

Labdabigi, Adas karcinoma
laundabigi un
neprecizeti audzeji




Organu sistemu
klasifikacija

Loti biezi

Biezi

Retak

Nav zinami

(ieskaitot cistas un
polipus)

Asins un
limfatiskas
sistemas
traucéjumi

Leikopénija

Imiinas sistémas
traucejumi

Alergiska reakcija

Vielmainas un
uztures traucejumi

Samazinata estgriba

Psihiskie
traucéjumi

Depresija,
halucinacijas*

Impulsu kontroles
trauc€jumi*

Nervu sistémas
traucejumi

Galvassapes

Cerebrovaskulari
traucgjumi

Serotontna
sindroms*,
parmeériga
miegainiba dienas
laika un peksnas
miega epizodes™

Acu bojajumi

Konjunktivits

Ausu un labirinta
bojajumi

Vertigo

Sirds funkcijas
traucéjumi

Stenokardija

Miokarda infarkts

Asinsvadu
sistemas
traucéjumi

Hipertensija*

Elposanas
sistemas
traucéjumi, kriisu
kurvja un videnes
slimibas

Rinits

Kunga-zarnu
trakta traucéjumi

Flatulence

Adas un zemidas
audu bojajumi

Dermatits

Vezikobullozi
1zsitumi

Skeleta-muskulu

Muskulu-skeleta

un saistaudu sapes,

sisteémas bojajumi sapes kakla,
artrits

Nieru un Neatlieckama

urinizvades vajadziba urinét

sistemas

traucéjumi

Visparéeji Drudzis,

traucéjumi un savargums

reakcijas

ievadiSanas vieta

*Skatit apakSpunktu ,,Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts”

Papildterapija

Zemak lasamaja tabulveida saraksta ieklautas nevélamas blakusparadibas, par kuram placebo




kontrol&tos p&tijumos ar lielaku biezumu zinoja pacientiem, kuri sanéma rasagilinu 1 mg diena.

Organu sistemu Loti bieZi Biezi Retak Nav zinami
klasifikacija

Labdabigi, Adas melanoma*

laundabigi un

neprecizeti

audzgji (ieskaitot
cistas un polipus)

Vielmainas un

Samazinata estgriba

uztures
traucéjumi
Psihiskie Halucinacijas*, Apmulsums Impulsu
traucéjumi patologiski sapni kontroles
traucgjumi*
Nervu sistéemas Diskingzija Distonija, Cerebrovaskulari Serotonina
traucéjumi karpala kanala traucgjumi sindroms*,
sindroms, parmeériga
lidzsvara traucgjumi miegainiba
dienas laika
un peksnas
miega
epizodes*
Sirds funkcijas Stenokardija
traucéjumi
Asinsvadu Ortostatiska Hipertensija*
sistemas hipotensija*
traucéjumi

Kunga-zarnu

Sapes vedera,

trakta traucéjumi aizcietgjums,
slikta diiSa un
vemsana,
sausa mute

Adas un zemadas Izsitumi

audu bojajumi

Skeleta-muskulu Artralgija,

un saistaudu kakla sapes

sistemas bojajumi

Izmeklejumi Kermena masas
samazinasanas

Traumas, Kritieni

saindéSanas un ar

manipulacijam

saistitas

komplikacijas

*Skatit apakSpunktu ,,Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts”

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Ortostatiska hipotensija
Masketos, placebo kontrol&tos pétijumos par smagu ortostatisko hipotensiju zinoja vienai personai
(0,3%) rasagilina grupa (papildterapijas petjjumi), bet placebo grupa $adu zinojumu nebija.
Klmiskajos pétijumos iegiitie dati liecina, ka ortostatiska hipotensija visbiezak rodas pirmajos divos
rasagilina terapijas meénesos un tai ir tendence laika gaita samazinaties.




Hipertensija

Rasagilins selektivi inhibeé MAO-B, un, lietojot noraditaja deva (1 mg/diena), ta iedarbiba nav saistita
ar paaugstinatu jutibu pret tiramtnu. Mask&tos, placebo kontrol&tos petijumos (monoterapijas un
papildterapijas) nevienai personai rasagilina grupa netika zinots par smagu hipertensiju.
Pécregistracijas perioda pacientiem, kuri lietoja rasagilinu, tika noveroti paaugstinata asinsspiediena
gadijumi, ieskaitot dazus smagus hipertensijas krizes gadijumus, kad zales lietotas vienlaicigi ar
nezinamu daudzumu tiraminiem bagatu partiku. PEcregistracijas perioda ir bijis viens zinojums par
paaugstinatu asinsspiedienu pacientam, kur$ oftalmologisku vazokonstriktora tetrahidrozolina
hidrohloridu lietoja vienlaicigi ar rasagilinu.

Impulsu kontroles traucéjumi

Placebo kontrol&ta monoterapijas petijuma tika zinots par vienu hiperseksualitates gadijumu. Par
turpmak min&tajam blakusparadibam ar nezinamu sastopamibas bieZumu zinoja pecregistracijas
perioda: kompulsivi trauc&jumi, kompulsiva iepirk§anas, dermatilomanija, dopamina disregulacijas
sindroms, impulsu kontroles traucgjumi, impulsiva uzvediba, kleptomanija, zag§ana, uzmacigas
domas, obsesivi kompulsivi trauc&jumi, stereotipija, azartspelu sp&lésana, patologiska nosliece uz
azartspelém, paaugstinats libido, hiperseksualitate, psihoseksuali trauc&umi, neatbilstosa seksuala
uzvediba. Puse no zinotajiem IKT tika noverteti ka nopietni. Laika, kad zinoja par §STm
blakusparadibam, tikai dazos gadijumos blakusparadibas nebija izzudusSas.

Parmeériga miegainiba dienas laika un péksnas miega epizodes

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar dopamina agonistiem un/ vai citiem dopaminergiskiem lidzekliem, var
noveérot parmérigu miegainibu dienas laika (hipersomnija, letargija, sedacija, miega 1e€kmes,
miegainiba, peksna aizmigsana). Lidzigu parm&rigu miegainibu dienas laika vargja novérot
pécregistracijas perioda ar rasagilinu.

Pacientiem, kuri arst&ti ar rasagilinu un citam dopaminergiskam zalém, zinots par aizmigSanas
gadijumiem ikdienisku darbibu laika. Lai gan daudzi no Siem pacientiem zinoja par miegainibu,
lietojot rasagilinu vienlaicigi ar citam dopaminergiskam zalém, dazi atzimgja, ka pirms miega
epizodes nav bijusi nekadi bridinajuma simptomi, pieme&ram, izteikta miegainiba, un uzskatija, ka tiesi
pirms notikuma bijusi mundri. Par daziem no Siem gadijumiem zinots vairak neka 1 gadu p&c
arsteSanas uzsaksanas.

Halucinacijas
Apmulsums un halucinacijas ir Parkinsona slimibas simptomi. P&cregistracijas perioda $ie simptomi
tika noveroti art Parkinsona slimibas pacientiem, kuri tika arsteti ar rasagilinu.

Serotonina sindroms

Rasagilina kltniskajos p&tijumos netika pielauta fluoksetina vai fluvoksamina un rasagilina vienlaiciga
lietosana, bet tika pielauta sekojoSu antidepresantu un devu vienlaiciga lietoSana ar rasagilinu:
amitriptilis < 50 mg diena, trazodons < 100 mg diena, citaloprams < 20 mg diena, sertralins < 100 mg
diena un paroksetins < 30 mg diena (skatit 4.5. apakSpunktu).

P&cregistracijas perioda pacientiem, kuri lietoja antidepresantus, meperidinu, tramadolu, metadonu vai
propoksifénu vienlaicigi ar rasagilinu, tika novérots iesp&jami dzivibai bistams serotonina sindroms,
kas izpaudas ka uzbudingjums, apjukums, stivums, drudzis un mioklonuss.

Laundabiga melanoma

Adas melanomas sastopamibas biezums placebo kontroletos kltniskajos pétijumos bija

2/380 (0,5%) pacientiem grupa, kura 1 mg rasagilina lietoja ka papildterapiju levodopai, salidzinajuma
ar 1/388 (0,3%) pacientiem placebo grupa. P&cregistracijas perioda zinots par citiem laundabigas
melanomas gadijumiem. Sie gadijumi visos zinojumos tika klasificéti ka nopietni.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek Ifigti zinot par



jebkadam iespg&jamam nev&lamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma ming&to nacionalas
zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

P&c rasagilina pardozesanas, lietojot devas robezas no 3 mg lidz 100 mg, tika zinots par tadiem
simptomiem, ka hipomanija, hipertensiva krize un serotonina sindroms.

Pardozgsana var izpausties ka ievérojama MAO-A un MAO-B darbibas kavésanas. Vienas devas
petijumos veseli brivpratigie sanéma devu 20 mg diena, bet desmit dienu pétijuma veseli brivpratigie
sanéma devu 10 mg diena. Nevélamas blakusparadibas bija vieglas vai vidgji smagas, un nebija
saistamas ar rasagilinu. Devas palielinaSanas p&tjjuma pacientiem, kuri san€ma hronisku terapiju ar
levodopu un tika arstéti ar 10 mg rasagilina diena, sanemti zinojumi par nevélamam kardiovaskularam
blakusparadibam (ieskaitot hipertensiju un ortostatisko hipotensiju), kas izzuda p&c terapijas
partrauk3anas. Sie simptomi var atgadinat simptomus, kas rodas, lietojot neselektivus MAO
inhibitorus.

Arstéana

Rasagilinam nav specifiska antidota. Pardoz&sanas gadijuma pacientus nepiecieSams monitorét, ka ari
nodrosinat viniem piemérotu simptomatisko un atbalsta terapiju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas 1pasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretparkinsonisma zales, monoaminoksidazes—B inhibitori, ATK kods:
N04BD02

Darbibas mehanisms

Ir pieradits, ka rasagilins ir spécigs, neatgriezenisks MAO-B selektivs inhibitors, kas var radit
ekstracelularas dopamina koncentracijas picaugumu striatum rajona. Paaugstinatais dopamina [imenis
un tam sekojosa paaugstinata dopaminergiska aktivitate visticamak ir faktors, kas ir rasagilina
labveligas ietekmes pamata, ko konstaté dopaminergiskas motoras disfunkcijas modelos.

1-Aminoindans ir aktivs galvenais metabolits, un tas nav MAO-B inhibitors.

Kliniska efektivitate un droSums

Rasagilina efektivitati apliecinaja tiis p&tijumi: par rasagilina monoterapijas efektivitati parliecinajas
pirmaja pétijuma, un par ta efektivitati papildterapija levodopai — otraja un tresaja p&tijjuma.

Monoterapija

Pirmaja petijuma 404 pacientus randomizé&ti sadalija trijas grupas: pirma sanéma placebo (138
pacienti), otra rasagilinu 1 mg diena (134 pacienti), un tre$a grupa (132 pacienti) san€ma rasagilinu
2 mg diena. ArstéSanas ilgums visos gadijumos bija 26 nedélas. P&tijuma netika izmantota aktiva
salidzinama zalu viela.

Saja pétijuma par primaro efektivitates raditaju izmantoja kop&ja rezultata pamatraditaju izmainu
Unificétas Parkinsona slimibas vertéSanas skala (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale - UPDRS,
I - III dala). Atskiriba vid€ja izmaina no sakuma rezultata lidz 26. nedélas/beigu rezultatam (LOCF,
Last Observation Carried Forward; p&€dgjais noverojums turpinats) bija statistiski nozimiga (UPDRS,
[ —1III dala: 1 mg rasagilina, salidzinot ar placebo —4,2, 95% TI [-5,7, -2,7]; p<0,0001; 2 mg rasagilina,
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salidzinot ar placebo -3,6, 95% TI [-5,0, -2,1]; p<0,0001, UPDRS Motor, II dala: 1 mg rasagilina,
salidzinot ar placebo (-2,7, 95% TI [-3,87, -1,55], p<0,0001; 2 mg rasagilina, salidzinot ar placebo —
1,68, 95% TI [-2,85, -0,51], p = 0,0050). Sai pacientu grupai ar vieglu slimibu efekts bija redzams, bet
vid&ji izteikts. Konstatgja nozimigu un labveligu ietekmi (vertejot peéc PD-QUALIF skalas) uz dzives
kvalitati.

Papildterapija

Otraja pétijuma pacientus randomizgeti sadalija pa grupam, kas sanéma placebo (229 pacienti), 1 mg
rasagilina diena (231 pacients) vai 200 mg katehol-O-metil transferazes (COMT) inhibitora
entakapona, ko lietoja vienlaicigi ar planotam levodopas (LD)/dekarboksilazes inhibitora devam (227
pacienti), un arstéSanu veica 18 ned€las. Tresaja p&tijuma pacientus randomizgti sadalija pa grupam,
kas san€ma placebo (159 pacienti), 0,5 mg rasagilina diena (164 pacienti) vai arT 1 mg rasagilina diena
(149 pacienti), un arstésanu turpingja 26 nedélas.

Abos péttjumos par primaro efektivitates raditaju izmantoja izmainu attieciba pret sakuma vidgjo
stundu skaitu, kas tika pavaditas “NEAKTIVA” stavokli diennakts laika (saskana ar “24 stundu”
majas dienasgramatam, kuras aizpildija 3 dienas pirms katras no izvérté$anas viziteém).

Otraja pétijuma vidgjais stundu skaits, kas tika pavadits “NEAKTIVA” stavokli, salidzinot ar placebo,
bija —0,78 h, 95% TI [-1,18, -0,39], p=0.0001. Vidgjais kop&jais ikdienas “NEAKTIVA” stavokla
laika samazinajums bija I1idzigs arT entakapona grupa (-0,80 h, 95% TI [-1,20, -0,41], p<0,0001),
salidzinot ar 1 mg rasagilinu grupa novérotiem raditajiem. Tresaja p&tijuma vidgja starpiba, salidzinot
ar placebo, bija -0.94 h, 95% TI [-1,36, -0,51], p<0,0001. Bija arT statistiski ticams uzlabojums,
salidzinot ar placebo, 0,5 mg rasagilina grupa, tomér uzlabojuma apjoms bija mazaks. Primaras
efektivitates galarezultatu noturigumu apliecinaja papildus statistisko modelu analize, ko
nodemonstrgja trijas kohortas (ITT, péc protokola un pacienti, kuri beigusi p&tijjumu).

Sekundarie efektivitates raditaji ietvéra vispargjos uzlabojumu novert&jumus no arsta viedokla,
ikdienas aktivitasu skalas (Activities of Daily Living - ADL) rezultatus “NEAKTIVA” stavokli un
UPDRS motoro komponentu “AKTIVA” stavokli. Rasagilins sniedza statistiski ticamu uzlabojumu
salidzinajuma ar placebo.

5.2. Farmakokinégtiskas ipasibas

UzsukSanas

Rasagilins uzsiicas strauji, sasniedzot maksimalo plazmas koncentraciju (Cmax) aptuveni 0,5 stundas.
Rasagilina vienas devas absoliita biopieejamiba ir aptuveni 36%.

Partika neietekmé rasagilina Tmax, lai gan Cuax, un ekspozicija (AUC) samazinas attiecigi par aptuveni
60% un 20%, kad zales lieto kopa ar augsta tauku satura maltiti.

Ta ka AUC netiek butiski ietekméts, rasagilinu drikst lietot gan kopa ar partiku, gan ar1 bez tas.
Izkliede

Vidgjais izkliedes tilpums p&c vienas intravenozas rasagilina devas ir 243 1.

Plazmas proteinu piesaiste pec vienas peroralas ar '*C iezimétas rasagilina devas ir aptuveni 60 - 70%.

Biotransformacija

Rasagilins pirms ekskrécijas iziet gandriz pilnigu biotransformaciju aknas. Rasagilina metabolisms
noris pa diviem galvenajiem celiem: N-dealkiléSanu un/vai hidroksilésanu, ka rezultata rodas: 1-
aminoindans, 3-hidroksi-N-propargil-1 aminoindans un 3-hidroksi-1-aminoindans. /n vitro
eksperimenti norada, ka abi rasagilina metabolisma celi ir atkarigi no citohroma P450 sist€mas, kur
CYP1A2 ir rasagilina metabolismam svarigakais izo-enzims. Konstatgja, ka rasagilina un ta
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metabolitu konjugacija, ka rezultata rodas glikuronidi, ir galvenais eliminacijas cels. Ex vivo un
in vitro petijjumos konstatéts, ka rasagilinam nepiemit galveno CYP450 enzimu inhibgjosas vai
inducgjosas Tpasibas (skatit 4.5. apakSpunktu).

Eliminacija
Péc peroralas ar '“C-ieziméta rasagilina lieto$anas, eliminacija notika galvenokart ar urinu (62,6%) un
sekundari ar izkarnfjumiem (21,8%), un kopgjais devas daudzums, ko izdevas atgiit 38 dienu perioda

bija 84,4%. Mazak neka 1% rasagilina tiek izvadits neizmainita veida ar urinu.

Linearitate/nelinearitate

Rasagilina farmakokingtika pacientiem ar Parkinsona slimibu ir lineara devu diapozona virs 0,5 -
2 mg. Ta terminalais pusperiods ir 0,6 - 2 stundas.

Aknu darbibas trauc&jumi

Pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem AUC un Cnax picauga attiecigi par 80% un 38%.
Pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem AUC un Cnax picauga attiecigi par 568%
un 83% (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Nieru darbibas trauc&jumi

Rasagilina farmakokingtiskas tpatnibas vieglu (CLcr 50 — 80 ml/min) un vid&ji smagu (CLcr 30 —
49 ml/min) traucgjumu gadijumos neatskiras no veseliem cilvekiem.

Gados vecaki cilveki

Vecumam ir neliela ietekme uz rasagilina farmakokingtiku gados vecakiem cilvékiem (skatit
4.2. apakSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespg&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvékam.

Rasagilinam nekonstatgja genotoksiskas ipasibas in vivo un vairakas in vitro sistémas, izmantojot
bakterijas vai hepatocitus. Metabolita aktivacijas apstaklos rasagilins inducgja hromosomu aberaciju
skaita palielinaSanos koncentracija, kas rada parmerigu citotoksicitati un kas nav sasniedzama, to
lietojot kltniskos apstak]os.

Rasagilins nebija kancerogéns zurkam, ja sistemiska iedarbiba 84—339 reizes parsniedza paredzamo
koncentraciju plazma cilvékam, lietojot 1 mg diena. Pelém noveéroja palielinatu kombingtas
bronhiolaras/alveolaras adenomas un/vai karcinomas sastopamibu, ja sistémiska iedarbiba 144—
213 reizes parsniedza paredzamo koncentraciju plazma cilvékam, lietojot 1 mg diena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Celuloze, mikrokristaliska
Vinskabe

Kukuriizas ciete

Ciete, kukurtizas, prezelatiniz&ta
Talks



Steartnskabe

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

30 meénesi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

OPA/AI/PVH/AI blistera iepakojumi ar 7, 10, 28, 30, 100 vai 112 tabletem

PVH/PVDH/AI blistera iepakojumi ar 7, 10, 28, 30, 100 vai 112 tableteém

PVH/PVDH/AI perforéta blistera iepakojums ar atseviskam devampa7x 1,10x 1,28 x 1,30 x 1,
100 x 1 vai 112 x 1 tabletém

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvide$anai

Nav 1pasu atkritumu likvidésanas prasibu. MYL-210603-004

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Viatris Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/16/1090/001 (7 tabletes — oPA/alu/PVH/alu)
EU/1/16/1090/002 (10 tabletes — oPA/alu/PVH/alu)
EU/1/16/1090/003 (28 tabletes — oPA/alu/PVH/alu)
EU/1/16/1090/004 (30 tabletes — oPA/alu/PVH/alu)
EU/1/16/1090/005 (100 tabletes — oPA/alu/PVH/alu)
EU/1/16/1090/006 (112 tabletes — oPA/alu/PVH/alu)
EU/1/16/1090/007 (7 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/008 (10 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/009 (28 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/010 (30 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/011 (100 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/012 (112 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/013 (7 x 1 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/014 (10 x 1 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/015 (28 x 1 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/016 (30 x 1 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/017 (100 x 1 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/018 (112 x 1 tabletes — PVH/PVDH/alu)
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2016. gada 4. aprilis
P&dgjas parregistracijas datums: 2020. gada 20. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.



II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU



A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Synthon Hispania S.L.

C/ Castelld nol, Pol. Las Salinas

08830, Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Spanija

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
H-2900 Koméarom
Ungarija

Synthon s.r.o
Brnénska 32/¢p. 597
678 01 Blansko
Cehija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg§anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipa$niekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasnieg§anas gadijuma.



III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMA TEKSTS



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

(KARTONA KARBINA BLISTERIEM)

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Rasagiline Viatris 1 mg tabletes
rasagiline

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra tablete satur rasagilina tartratu, kas atbilst 1 mg rasagilina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Tablete

7 tabletes

10 tabletes

28 tabletes

30 tabletes

100 tabletes
112 tabletes

7 x 1 tabletes
10 x 1 tabletes
28 x 1 tabletes
30 x 1 tabletes
100 x 1 tabletes
112 x 1 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS




[8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

[11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Viatris Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/16/1090/001 (7 tabletes — oPA/alu/PVH/alu)
EU/1/16/1090/002 (10 tabletes — oPA/alu/PVH/alu)
EU/1/16/1090/003 (28 tabletes — oPA/alu/PVH/alu)
EU/1/16/1090/004 (30 tabletes — oPA/alu/PVH/alu)
EU/1/16/1090/005 (100 tabletes — oPA/alu/PVH/alu)
EU/1/16/1090/006 (112 tabletes — oPA/alu/PVH/alu)
EU/1/16/1090/007 (7 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/008 (10 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/009 (28 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/010 (30 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/011 (100 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/012 (112 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/013 (7 x 1 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/014 (10 x 1 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/015 (28 x 1 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/016 (30 x 1 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/017 (100 x 1 tabletes — PVH/PVDH/alu)
EU/1/16/1090/018 (112 x 1 tabletes — PVH/PVDH/alu)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.
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[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Rasagiline Viatris

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERS

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Rasagiline Viatris 1 mg tabletes
rasagiline

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Viatris Limited

[3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Rasagiline Viatris 1 mg tabletes
rasagiline

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Rasagiline Viatris un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Rasagiline Viatris lietoSanas
Ka lietot Rasagiline Viatris

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Rasagiline Viatris

Iepakojuma saturs un cita informacija

AN o e

1. Kas ir Rasagiline Viatris un kadam noliikam to lieto

Rasagiline Viatris satur aktivo vielu rasagilinu un to lieto, lai arst€tu Parkinsona slimibu
pieaugusajiem. To var lietot gan monoterapija gan papildterapija ar levodopu (citas zales, ko lieto
Parkinsona slimibas arst€Sanai).

Parkinsona slimibai raksturiga to $tinu, kas smadzen@s razo dopaminu, bojaeja. Dopamins ir kimiska
viela smadzengs, kas iesaistita kermena kustibu kontrol€. Rasagiline Viatris palidz paaugstinat un
uzturét dopamina [imeni smadzengs.

2. Kas Jums jazina pirms Rasagiline Viatris lietoSanas

Nelietojiet Rasagiline Viatris $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret rasagilinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu;
- ja Jums ir smagas aknu problémas.

Rasagiline Viatris lietoSanas laika vienlaicigi nelietojiet sekojoSas zales:

- monoaminoksidazes (MAO) inhibitorus (piem., depresijas arst€Sanai vai Parkinsona slimibas
terapijai, vai ar1 jebkadu citu indikaciju del), ieskaitot zales un augu izcelsmes lidzeklus, ko var
iegadaties bez receptes, piem., asinszali saturosus lidzek]us.

- petidinu (spécigas pretsapju zales).

Pirms uzsakat arstésanos ar MAQ inhibitoriem vai petidinu, Jums janogaida vismaz 14 dienas p&c

pedgjas Rasagiline Viatris lietoSanas dienas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Rasagiline Viatris lietoSanas konsult&jieties ar arstu:

- ja Jums ir jebkadas aknu problémas,

- ja Jums ir jebkadas aizdomigas adas izmainas. Arsté$ana ar Rasagiline Viatris, iespéjams, var
paaugstinat adas véza risku.

Pastastiet arstam, ja Jas vai Jisu gimene/apriip&tajs pamanat, ka Jums rodas neparasta uzvediba, kad

nespejat apvaldit impulsus, vajadzibas vai véleésanos darit dazadas sev vai citiem kaitigas vai ar
zaud€jumiem saistitas darbibas. Tos sauc par impulsu kontroles traucgjumiem. Pacientiem, kuri lieto
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Rasagiline Viatris un/vai citas zales Parkinsona slimibas arstéSanai, var novérot tadu uzvedibu ka
apmatibu, uzmacigas domas, patologisku aizrauSanos ar azartspélém, parmérigu te€ré$anos, impulsivu
uzvedibu un neparasti augstu seksualo aktivitati vai pastiprinatas seksualas domas un jiitas. Arstam,
iespgjams, bls nepiecieSams samazinat Jisu devu vai atcelt zalu lietoSanu (skatit 4. punktu).

Rasagiline Viatris var izraisit miegainibu un p&ksnu aizmigSanu ikdieniSku darbibu laika, it Tpasi, ja
Jus lietojat citus dopaminergiskus lidzeklus (izmanto Parkinsona slimibas arsté$anai). Sikaku
informaciju, lidzu, skatit punkta par transportlidzeklu vadisanu un mehanismu apkalposanu.

Bérni un pusaudzi
Rasagiline Viatris nav piemérots lietoSanai bérniem un pusaudziem. Tapéc Rasagiline Viatris nav
ieteicams lietot pirms 18 gadu vecuma sasniegSanas.

Citas zales un Rasagiline Viatris
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&d&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Vaicajiet padomu arstam pirms vienlaicigi ar Rasagiline Viatris sakat lietot kadas no sekojosam

zalem:

- atseviski antidepresanti (selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori, selektivie serotonina —
norepinefiina atpakalsaistes inhibitori, tricikliskie vai tetracikliskie antidepresanti),

- antibiotika ciprofloksacins, ko lieto infekciju arst€sanai,

- klepu mazinosas zales dekstrometorfans,

- simpatomimé&tiskie Iidzekli, piemé&ram, tie, kas ir acu pilienos, intranazali un iekskigi lietojamo
deguna glotadas tiiskas mazinoSo lidzeklu sastava un pretsaauksteSanas lidzekli, kas satur
efedrinu vai pseidoefedrinu.

Jaizvairas no Rasagiline Viatris lietoSanas vienlaicigi ar antidepresantiem, kas satur fluoksetinu vai
fluvoksaminu.

Ja Jus uzsakat Rasagiline Viatris lietoSanu, Jums janogaida vismaz piecas nedélas péc fluoksetina
terapijas partrauksanas.

Ja Jus uzsakat fluoksetina vai fluvoksamina lietoSanu, Jums janogaida vismaz 14 dienas p&c
Rasagiline Viatris terapijas partraukSanas.

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jiis smékgjat vai esat nolémis atmest smekésanu. Sméekesana var
samazinat Rasagiline Viatris daudzumu asins.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kruti, ja domajat, ka Jums var&tu bt griutnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Jums ir jaizvairas no Rasagiline Viatris lietoSanas, ja Jis esat gritniece, jo Rasagiline Viatris iedarbiba
uz griitniecibu un nedzimuso bérnu nav zinama.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Pirms transportlidzeklu vadiSanas un mehanismu apkalposanas konsultgjieties ar arstu, jo vadiSanas
speju var ietekm@&t gan Parkinsona slimiba, gan Rasagiline Viatris lietoSana. Rasagiline Viatris var
radit reiboni vai miegainibu, tas var radit ari peksnas miega epizodes.

Sis blakusparadibas var pastiprinaties, ja Parkinsona slimibas simptomu arsté$anai vienlaicigi ar
Rasagiline Viatris Jis lietojat citas zales, ja lietojat zales, kas var izraisit miegainibu, vai ja lietojat
alkoholu. Ja miegainiba vai peksnas miega epizodes Jums bijusas jau ieprieks vai ari tas rodas
Rasagiline Viatris lietoSanas laika, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus (skatit
2. punktu).
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3. Ka lietot Rasagiline Viatris

Vienmer lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

leteicama Rasagiline Viatris deva ir viena 1 mg tablete, ko lieto iekskigi vienu reizi diena. Rasagiline
Viatris var lietot kopa ar uzturu vai neatkarigi no ta.

Ja esat lietojis Rasagiline Viatris vairak neka noteikts

Ja domajat, ka esat lietojis parlieku daudz Rasagiline Viatris tablesu, tad nekavégjoties versieties pie
arsta vai farmaceita. Panemiet lidzi arT Rasagiline Viatris kartona kastiti/blisteri, lai varétu paradit
arstam vai farmaceitam.

Zinotie Rasagiline Viatris pardozesanas simptomi bija nedaudz eiforisks garastavoklis (viegla manijas
forma), loti augsts asinsspiediens un serotonina sindroms (skatit 4. punktu).

Ja esat aizmirsis lietot Rasagiline Viatris
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Nakamo devu lietojiet ka parasti, kad pienacis
tas lietoSanas laiks.

Ja partraucat lietot Rasagiline Viatris
Nepartrauciet lietot Rasagiline Viatris ieprieks nekonsultgjoties ar arstu.
Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja pamanat kadu no turpmak mingtajiem simptomiem. Jums,
iesp&jams, nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba:

- ja Jums paradas neparasta uzvediba, pieméram, apmatiba, uzmacigas domas, patologiska
aizrausanas ar azartspelém, parmériga iepirkSanas vai téréSanas, impulsiva uzvediba un
neparasti augsta seksuala aktivitate vai pastiprinatas seksualas domas (impulsu kontroles
trauc€jumi (skatit 2. punktu);

- ja Jus redzat vai dzirdat lietas, kas neeksist€ (halucinacijas);

- ja Jums ir jebkada §adu pazimju kombinacija: halucinacijas, drudzis, nemiers, trice un sviSana
(serotonina sindroms).

Sazinieties ar arstu, ja pamanat neparastas adas izmainas, jo $o zalu lietoSana, iesp&jams, var
paaugstinat adas véza (melanomas) veidoSanas risku (skatit 2. punktu).

Citas blakusparadibas

Loti bieZi (var rasties vairak neka I no 10 cilvékiem)
- Patvaligas kustibas (diskingzija)
- Galvassapes

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem)
- Sapes vedera
- KriSana
- Alergija
- Drudzis
- Gripa
- Vispargji slikta passajiita (savargums)
- Sapes kakla
- Sapes kruskurvi (stenokardija)
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- Zems asinsspiediens, celoties stavus, ar tadiem simptomiem ka reibonis/apreibums (ortostatiska
hipotensija)

- Samazinata &stgriba

- Aizciet€jums

- Sausa mute

- Slikta diiSa un vemsana

- Flatulence

- Patologiskas izmainas asins analizg (leikopénija)

- Locitavu sapes (artralgija)

- Muskulu-skeleta sapes

- Locttavu iekaisums (artrits)

- Plaukstas nejutigums un muskulu vajums (karpala kanala sindroms)

- Kermena masas samazinasanas

- Neparasti sapni

- Muskulu koordinacijas traucgjumi (lidzsvara traucgjumi)

- Depresija

- Reibonis (vertigo)

- llgstosas muskulu kontrakcijas (distonija)

- lesnas (rinits)

- Adas iekaisums (dermatits)

- Izsitumi

- Asinim piepliidusas acis (konjunktivits)

- Neatliekama vajadziba urinét

Retak (var rasties lidz 1 no 100 cilvekiem)
- Insults (cerebrovaskularas asinsrites traucgjumi)
- Sirdslekme (miokarda infarkts)
- Puslveida izsitumi (vezikulobullozi izsitumi)

Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem
- Paaugstinats asinsspiediens
- Parmériga miegainiba
- P&ksna aizmigSana

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Juis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Rasagiline Viatris

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona iepakojuma vai blistera pec
”EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noraditd meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicgjiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartejo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Rasagiline Viatris satur

- Aktiva viela ir rasagilins. Katra tablete satur rasagilina tartratu, kas atbilst 1 mg rasagilina.

- Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, vinskabe, kukuriizas ciete, prezelatiniz&ta
kukuriizas ciete, talks, stearinskabe.

Rasagiline Viatris ar€jais izskats un iepakojums
Rasagilina tabletes ir baltas vai gandriz baltas, iegarenas (aptuveni 11,5 mm x 6 mm), abpusgji
izliektas tabletes, kam viena pusg iegravets “RISE”, bet otra puse — “1”.

Tabletes ir pieejamas blisteros ar 7, 10, 28, 30, 100 un 112 tabletém vai perforéta blistera iepakojuma
ar atseviskam devampa7x 1, 10x 1,28 x 1,30x 1, 100 x 1 vai 112 x 1 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpas$nieks
Viatris Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN
Irija

RazZotajs

Synthon Hispania S.L.,

C/ Castelld nol, Pol. Las Salinas,

08830, Sant Boi de Llobregat, Barcelona,
Spanija

Mylan Hungary Kft,
Mylan utca 1
H-2900 Komérom
Ungarija

Synthon s.r.0,
Brnénska 32/¢p. 597
678 01 Blansko
Cehija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris Viatris UAB

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 5 205 1288

Bnarapus Luxembourg/Luxemburg

Maiinan EOO/] Viatris

Ten: +359 2 44 55 400 T¢l/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ s.r.0. Viatris Healthcare Kft.

Tel: +420 222 004 400 Tel.: +36 1 465 2100

Danmark Malta
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Viatris ApS
TIf: +4528 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti )
Viatris OU Tel: + 372 6363 052

E\LGda
Viatris Hellas Ltd
TnA: +30 2100 100 002

Espaia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.
Tel: + 34900 102 712

France*
Viatris Santé
Tél: +33 437 2575 00

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 18711600

island
Icepharma hf.
Simii: +354 540 8000

Italia
Viatris Italia S.r.1.
Tel: +39 (0)2 612 46921

Konpog
GPA Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22863100

V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: + 35621 22 01 74

Nederland
Mylan BV
Tel: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Viatris Austria GmbH
Tel: +43 1 86390

Polska
Viatris Healthcare Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 21-4_12-7 2 00

Roménia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o0.
Tel: +386 123 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 232 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0) 8 630 19 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Viatris STIA Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +371 676 055 80 Tel: +353 18711600

Si lietoSanas instrukcija pédejo reizi parskatita <{MM/GGGG}> <GGGG. ménesis >
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