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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasagiline Viatris, 1 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1 mg rasagiliny (w postaci arini).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biate lub prawie biate, podime (o wymiarach 11,5 mm x 6 mm) obustronnie wypakdetki,
Z wytloczonym napisem ,R9SE” po jednej stroniefrgy,1” po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Rasagiline Viatris wskazany jedibrostych w leczeniu idiopatycznej choroby
Parkinsona w monoterapii (bez lewodopy) lub w ledzevspomagaicym (z lewodop) u pacjentow
z wahaniami skuteczg§o lewodopy w wyniku efektu wyczerpania dawki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Zalecana dawka rasagiliny to 1 mg (jedna tablethayktu leczniczego Rasagiline Viatris) raz na
dobe, przyjmowana z lewodadub bez lewodopy.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania u 0séb w podesztyeku (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czysabwgtroby

Rasagilina jest przeciwwskazana do stosowania jemp&ev z cézkim zaburzeniem czynioi
watroby (patrz punkt 4.3). Natg unikat stosowania rasagiliny u pacjentéw z umiarkowanym
zaburzeniem czynioi watroby. Nalery zachowa ostraznosé rozpoczynajc stosowanie rasagiliny u
pacjentéw z tagodnym upledzeniem czynn@i watroby. W razie rozwinicia st tagodnych
zaburzé czynndaci watroby w posté o umiarkowanym nasileniu naleprzerwa podawanie
rasagiliny (patrz punkt 4.4 15.2).

Pacjenci z zaburzeniami czysabnerek
Nie ma potrzeby stosowania specjalnyaddkow ostranaosci u pacjentdéw z zaburzeniami czysob
nerek.

Dzieci i mtodzie
Nie okr&lono bezpieczgstwa stosowania ani skuteczoorasagiliny u dzieci i miodzisy.
Stosowanie rasagiliny u dzieci i mtodzyew leczeniu choroby Parkinsona nie jestistae.



Sposoéb podawania

Podanie doustne.
Rasagilina mge by¢ przyjmowana z positkiem lub bez positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

Jednoczesne leczenie innymi inhibitorami monoankegdazy (MAO) (whczapc w to produkty
lecznicze i produkty leczniczedone wydawane bez recepty - na przyktad ziele idwitca) lub
petydyry (patrz punkt 4.5). Musi uphad co najmniej 14 dni mdzy odstawieniem rasagiliny

a rozpoczciem leczenia inhibitorami MAO lub petydyn

Ciezkie zaburzenie czynidoi watroby.

4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jednoczesne stosowanie rasagiliny z innymi produliczniczymi

Nalezy unika jednoczesnego stosowania rasagiliny i fluoksetybyfluwoksaminy (patrz punkt 4.5).
Musi uptyra¢ co najmniej pg¢ tygodni medzy odstawieniem fluoksetyny a rozpociem leczenia
rasagiliny. Musi uptyra¢ co najmniej 14 dni ngdzy odstawieniem rasagiliny a rozpeciem leczenia
fluoksetyry lub fluwoksamin.

Nie zaleca si jednoczesnego stosowania rasagiliny i dekstrorfagtarub sympatykomimetykow,
takich jak wchodgce w sktad produktéw zmniejsaaych przekrwienie btonyluzowej podawanych
do nosa i doustnie, albo produktéw leczniczych nizazicbienie zawierajcych efedryn lub
pseudoefedryg(patrz punkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie rasagiliny i lewodopy

Rasagilina wzmaga dziatanie lewodopy, dlategaerdng¢ do nasilenia dziafaniepazgdanych
lewodopy i zaostrzenia wygiujacej wczdniej dyskinezy. Zmniejszenie dawki lewodopy iao
ztagodzt te dzialania niepadane.

Zgtaszano wysgpowanie efektu hipotensyjnego podczas jednoczesstegowania rasagiliny i
lewodopy. Pacjenci z chorglParkinsonagszczegdlnie wrdiwi na dziatania niepmdane zwazane
Z obnizeniem cénienia ze wzgidu na wys¢pujace u nich zaburzenia chodu.

Dzialanie dopaminergiczne

Nadmierna senrn@ w ciggu dnia i epizody nagtego zasypiania

Rasagilina mge powodowaé senndéc¢ i ospatd¢ w ciggu dnia, a czasem, szczegolnie w przypadku
stosowania z innymi dopaminergicznymi produktarozigéczymi, nagte zasypianie podczas
wykonywania codziennych czyném. Trzeba o tym poinformowgpacjentow oraz zaletim
zachowanie ostémosci podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania yrasetrakcie leczenia
rasagilin.. Pacjenci, u ktérych wyspita sennéc i (lub) epizod nagtego Zaiecia, nie mog prowadzé
pojazddéw ani obstugiwiamaszyn (patrz punkt 4.7).

Zaburzenia kontroli impulséw

U pacjentéw leczonych agonistami dopaminy i (lutsjyimi produktami dopaminergicznymi mpg

wystgpi¢ zaburzenia kontroli impulséw. Podobne zgtoszealaurzé kontroli impulséw odnotowano

réwniez po wprowadzeniu rasagiliny do obrotu. Ngleegularnie monitorow@pacjentow pod &em

rozwoju zaburze kontroli impulséw. Naley poinformowa pacjentow i ich opiekunéw

0 behawioralnych objawach zabuiizentroli impulséw, jakie obserwowano u 0séb legzin

rasagilirg, w tym o przypadkach kompulsji, nginych myli, patologicznym uzateieniu od hazardu,
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zwiekszonym libido, hiperseksualém, impulsywnych zachowaniach, kompulsywnym wydaivan
pieniedzy lub niepohamowanych zakupach.

Czerniak

Retrospektywne badanie kohortowe wskazywato nadime zwickszone ryzyko czerniaka podczas
stosowania rasagiliny, zwtaszcza u pacjentowzamanygch na rasagilinprzez diiszy czas i (lub)
otrzymupcych wiekszg skumulowayg dawle rasagiliny. Kada budzca podejrzenie zmiana skérna
powinna by zbadana przez specjatisDlatego nalgy zalecé pacjentom, aby w razie stwierdzenia
nowej lub zmieniajcej st zmiany skornej zgtosili gido lekarza.

Zaburzenia czynrigi watroby

Nalezy zachowad ostraznos¢ rozpoczynajc stosowanie rasagiliny u pacjentéw z tagodnym
upcsledzeniem czynriei watroby. Nalery unikat stosowania rasagiliny u pacjentéw

z umiarkowanym zaburzeniem czyrsoiowatroby. W razie rozwiricia sk tagodnych zaburze
czynndci watroby w posté o umiarkowanym nasileniu naleprzerwa podawanie rasagiliny (patrz
punkt 5.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory MAO

Rasagilina jest przeciwwskazana do stosowaniaymnimhibitorami MAO (whczapc w to produkty
lecznicze i produkty leczniczedonne wydawane bez recepty - na przyktad ziele rdeica) ze
wzgledu na zagreenie niewybiérczym hamowaniem aktywnobdoMAQO, co mae prowadzi do
przetomu nadénieniowego (patrz punkt 4.3).

Petydyna

Zgtaszano gizkie reakcje niepmdane podczas jednoczesnego stosowania petydyhipitoréw
MAO witaczapc w to inny selektywny inhibitor MAO-B. Jednoczegraawanie rasagiliny
i petydyny jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Sympatykomimetyki

Zgtaszano interakcje inhibitoréw MAO z jednogzie stosowanymi produktami leczniczymi
0 dziataniu sympatykomimetycznym. Zatem, zywaszy na hamuace aktywné¢ MAO dziatanie
rasagiliny, nie zalecaesjednoczesnego podawania rasagiliny i sympatykortyikdev, takich jak
wchodzce w sktad produktéw leczniczych zmniejgzgch przekrwienie blonyluzowej
podawanych do nosa i doustnie albo produktéw prnzeczezebieniu zawierajcych efedryn lub
pseudoefedryn(patrz punkt 4.4).

Dekstrometorfan

Zgtaszano interakcje podczas jednoczesnego stosadekstrometorfanu i nieselektywnych
inhibitorow MAO. Zatem, zwaywszy na hamuae aktywné¢ MAO dziatanie rasagiliny, nie zaleca
si¢ jednoczesnego podawania rasagiliny i dekstromatar{patrz punkt 4.4).

SNRI/SSRI/tréjpiefcieniowe i czteropigcieniowe leki przeciwdepresyjne

Nalezy unika jednoczesnego stosowania rasagiliny i fluoksetybyfluwoksaminy (patrz punkt 4.4).
W celu uzyskania informacji na temat jednoczesrsgsowania rasagiliny z selektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRiglektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) w baddah klinicznych — patrz punkt 4.8.
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Ciezkie reakcje niepmdane zgtaszano podczas jednoczesnego podawania 2efudupy SSRI, SNRI,
trojpierscieniowych i czteropidcieniowych lekéw przeciwdepresyjnych oraz inhibiterMAO.

Z tego wzgédu, zwaywszy na hamuare aktywné¢ MAO dziatanie rasagiliny, natg zachowa
ostraznos¢ podajc leki przeciwdepresyjne.

Produkty lecznicze wptywage na aktywn& CYP1A2

Badania metabolizmu prowadzoimevitro wykazaty,ze cytochrom P450 1A2 (CYP1AZ2) jest
gtbwnym enzymem odpowiedzialnym za metabolizm réisgg

Inhibitory CYP12A

Jednoczesne podawanie rasagiliny i cyprofloksag¢yrjbitora CYP1A2) zwgkszyto warté¢ AUC
rasagiliny o 83%. Podawanie w skojarzeniu rasagilteofiliny (substratu CYP1A2) nie wptgto na
wiasciwosci farmakokinetyczneadnego z tych produktéw leczniczych. Zatem, sihiehitory
CYP1A2 mog zmienia skzenie rasagiliny w osoczu i nalezachowa ostraznos¢ podczas ich
podawania.

Induktory CYP12A
Istnieje ryzykoze stzenie rasagiliny w 0soczu u pacjentowgesch papierosy me sk zmniejszy,
w wyniku indukcji metabolizujcego enzymu CYP1A2.

Inne izoenzymy cytochromu P450

Badaniain vitro wykazaly,ze rasagilina w steniu 1ug/ml (co odpowiada steniu 160 razy
przekraczajcemusredni wartaé¢ Crax ~ 5,9-8,5 ng/ml u pacjentéw z chogoBarkinsona po
wielokrotnym podaniu dawki 1 mg rasagiliny) nie r@mata aktywnéci izoenzymow cytochromu
P450: CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CEP2CYP3A4 i CYP4A. Wyniki te
wskazug, ze nie jest prawdopodobne, aby rasagilinagiestiach leczniczych wywierata istotne
klinicznie dziatanie na substraty tych enzyméw (paunkt 5.3).

Lewodopa i inne produkty lecznicze stosowane w abier Parkinsona

U pacjentéw z chorapParkinsona, otrzymggych rasagilin w leczeniu wspomagagym do
przewlektego leczenia lewodgmie stwierdzono istotnego klinicznie wptywu levepy na klirens
rasagiliny.

Jednoczesne podawanie rasagiliny i entakapongkgmyto o 28% klirens podawanej doustnie
rasagiliny.

Interakcja tyramina/rasagilina

Wyniki pieciu bada prowokacyjnych z zyciem tyraminy (u ochotnikow i pacjentow z chogob
Parkinsona) oraz wyniki monitorowania w warunkaocmaéwych cénienia krwi po positkach (u 464
pacjentow otrzymujcych rasagilip w dawce 0,5 lub 1 mg na dphlbo placebo w leczeniu
wspomagajcym z lewodop przez 6 miesicy bez ograniczew poday tyraminy) oraz faktze nie
zgtaszano interakcji tyraminy i rasagiliny w badmaohi klinicznych bez ogranicagoday tyraminy,
wskazuy, ze rasagilig mazna bezpiecznie stosowhez ograniczania zawaétd tyraminy w diecie.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyacych stosowania rasagiliny u kobiet viazgi. Badania na zwiegtach nie
wykazaty bezpé&redniego ani paedniego szkodliwego wptywu na reproduk(@patrz punkt 5.3). Dla
bezpieczéstwa, zaleca siunikanie stosowania rasagiliny w okresigzgi



Karmienie piersj

Dane niekliniczne wskazajze rasagilina hamuje wydzielanie prolaktyny izaavobec tego
hamowa laktacg. Nie wiadomo, czy rasagilina przenika do mlekazkielgo. Naley zachowa
ostrazncséé, podajc rasagilig kobietom karnmjcym piersi.

Ptodnag¢

Nie ma dosipnych danych dotygzych wptywu rasagiliny na ptod&éu ludzi. Dane niekliniczne
wskazug, ze rasagilina nie wptywa na ptodito

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

U pacjentéw wykazuacych senng/epizody nagtego zasypiania, rasagilinazmaywier& znaczny
wplyw na zdolné¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Pacjentow naley ostrzec przed prowadzeniem pojazdow i obstugiamniradzen mechanicznych,
dopoki nie upewni sie, ze rasagilina nie powoduje u nich dzial@iepazadanych.

Pacjentow leczonych rasagiru ktorych wystpuje sennét i (lub) epizody nagltego zasypiania,
nalezy poinformowa, aby nie prowadzili pojazdéw ani nie wykonywalyonasci podczas ktorych
zmniejszona uwaga ne narazi ich lub inne osoby na ryzykogeékiego urazu lumierci (np.
obstugiwanie maszyn), dopdki nie upewnie, w jaki sposob rasagilina i inne dopaminergiczne
produkty lecznicze wptywajna ich sprawn@ umystows i (lub) motorycza.

Jeili kiedykolwiek w trakcie leczenia u pacjenta wystzwickszona senrié lub nowy epizod
nagtego zéniecia podczas wykonywania codziennych czyémnénp. oghdania telewizji, jazdy
samochodem jako pasa itp.), pacjent nie powinien prowadzojazdoéw ani podejmowa
potencjalnie niebezpiecznych aktywiob

Pacjenci, u ktérych wczniej, przed stosowaniem rasagiliny, wysta sennéc i (lub) epizod nagtego
niespodziewanego &aigcia, nie powinni prowadzipojazdéw, obstugiwvamaszyn ani pracowana
wysokdasciach w trakcie leczenia.

Pacjentow naley ostrzec o madiwosci wystpienia dziatania addycyjnego uspakaggich produktow
leczniczych, alkoholu i innych produktéw lecznichydziatajcych depresyjnie nasmdkowy uktad
nerwowy (np. benzodiazepiny, przeciwpsychotyczpzéciwdepresyjne produkty lecznicze)
stosowanych w skojarzeniu z rasagjllnb podczas jednoczesnego przyjmowania produktow
leczniczych, ktére zwkszap stezenie rasagiliny w osoczu (np. cyprofloksacyna)rpptinkt 4.4).

4.8 Dziatania niepaadane

Podsumowanie profilu bezpiedstwa

W badaniach klinicznych z udziatem pacjentow z ohgiParkinsona do najegciej zgtaszanych
dziatar niepazgdanych nalgaty: béle gtowy, depresja, zawroty gtowy i grypaefyt nosa) w
przypadku monoterapii; dyskinezy, niedoienie ortostatyczne, upadek, bdl brzucha, nécirio
wymioty oraz suchi& w jamie ustnej w przypadku leczenia wspomagggo do lewodopy; béle
miesniowo-szkieletowe, tj. bol plecow i szyi oraz bélawoéw w przypadku obu schematow leczenia.
Powyzsze dziatania nieggdane nie byly zwizane z podwiszonym odsetkiem przerwania
stosowania produktu leczniczego.

Tabelaryczne zestawienie dziataiepaadanych

Dzialania niepgadane wymieniono w tabeli 1 i 2 wedlug klasyfikagktadow i narzgdéw oraz
czgstasci wyskpowania, ktdg zdefiniowano w naspujacy sposob: bardzo e¢gto ¢©1/10), czsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1 000 do <1/100), rzadke-1/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana ¢sté¢ nie mae by okreslona na podstawie dagmych danych).
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Monoterapia

W ponizszym tabelarycznym wykazie wymieniono dziatanigpnigdane, ktére zgtaszano zeksz
czestascia w badaniach kontrolowanych placebo u pacjentéveyatujpcych rasagilin w dawce

1 mg/dolg.

Klasyfikacja
uktadow i narzadow

Bardzo czsto

Czsto

Niezbyt czsto

Nieznana

Zakazenia i
zarazenia
pasaytnicze

Grypa

Nowotwory
tagodne, zigliwe i
nieokreslone (w tym
torbiele i polipy)

Rak skory

Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego

Leukopenia

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Alergia

Zaburzenia
metabolizmu i
odzywiania

Zmniejszenie
taknienia

Zaburzenia
psychiczne

Depresja, omamy*

Zaburzenia
kontroli
impulsow*

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Bdle glowy

Udar naczyniowy

mozgu

Zespot
serotoninowy*,
nadmierna
senné¢ w
ciggu dnia i
epizody
nagtego
zasypiania*

Zaburzenia oka

Zapalenie spojowek

Zaburzenia uchai
btednika

Zawroty gtowy

Zaburzenia serca

Dtawica piersiowa

Zawal rdnia
sercowego

Zaburzenia
naczyniowe

Nadcsnienie*

Zaburzenia uktadu
oddechowego,
klatki piersiowej i
srodpiersia

Niezyt nosa

Zaburzenia
zotadka i jelit

Wz cia




Zaburzenia skory i
tkanki podskérnej

Zapalenie skory

Wysypka

pecherzowa

pecherzykowo-

Zaburzenia
miesniowo-
szkieletowe i tkanki
tacznej

szkieletowe,

stawow

Bole misniowo-

bol szyi, zapalenie

Zaburzenia nerek
i dr6g moczowych

mocz

Nagte parcie na

Zaburzenia ogdlne i
stany w miejscu
podania

Gonczka,

zte samopoczucie

*Patrz opis wybranych dziataniepazadanych

Leczenie wspomaggaje

W ponizszym tabelarycznym wykazie wymieniono dziatanigpoigdane, ktore zgtaszano zeksz
czestascia w badaniach kontrolowanych placebo u pacjentéwyatujcych rasagilin w dawce

1 mg/dolg.
Klasyfikacja Bardzo czsto Czsto Niezbyt czsto Nieznana
uktadow i
narzadow
Nowotwory Czerniak skory*
tagodne,
ztosliwe i
nieokreslone
Zaburzenia Zmniejszenie
metabolizmu i taknienia
odzywiania
Zaburzenia Omamy*, Sphtanie Zaburzenia
psychiczne nietypowe sny kontroli
impulsow*
Zaburzenia Dyskinezy Dystonia, zesp6t | Udar naczyniowy | Zespét
uktadu ciesni nadgarstka, | mozgu serotoninowy*,
nerwowego zaburzenia nadmierna
rownowagi senng¢ w Ciagu
dnia i epizody
nagtego
zasypiania*
Zaburzenia Dtawica piersiowa
serca
Zaburzenia Niedocknienie Nadcgnienie*
naczyniowe ortostatyczne*
Zaburzenia Bél brzucha,
zotadka i jelit zaparcia, nudnii i
wymioty, suché¢
w jamie ustnej
Zaburzenia Wysypka
skory i tkanki
podskérnej




Zaburzenia Béle stawodw, bl
miesniowo- szyi

szkieletowe i

tkanki t acznej

Badania Zmniejszenie masy,
diagnostyczne ciate

Urazy, Upadek

zatrucia i

powiktania po

zabiegach

*Patrz opis wybranych dzialaniepazadanycl

Opis wybranych dziafaniepazadanych

Niedocknienie ortostatyczne

W badaniach kontrolowanych placebo prowadzonyclodiétepej proby niedoénienie
ortostatyczne wyspito u jednego pacjenta (0,3%) w grupie otrzysoaj rasagilig (w badaniu
leczenia wspomaggjego). W grupie otrzymagej placebo nie odnotowariadnych przypadkow.
Ponadto, z danych uzyskanych w badaniach klinidznyynika,ze niedodinienie ortostatyczne
najczsciej wysepuje podczas pierwszych dwéch méesileczenia rasagilini zwykle ustpuje z
czasem.

Nadcknienie

Rasagilina w zalecanej dawce (1 mg/gdotelektywnie hamuje aktywiéinhibitora MAO-B i nie
jest zwizana z podwsgszory wrazliwoscia na tyramig. W badaniach kontrolowanych placebo
prowadzonych metadlepej préby (monoterapia i leczenie wspomagg) w grupie otrzymugej
rasagilire nie odnotowanagadnego przypadku gikiego naddnienia. Po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu u pacjentéw leczonych rasagigtaszano przypadki podwsgzonego
cisnienia krwi, w tym rzadkie ¢ikie przypadki przetomu nadeiieniowego po spgyciu nieznanej
ilosci zywnaosci o duzej zawartdci tyraminy.

Po wprowadzeniu leku do obrotu zanotowano jedeypardek podwyszonego énienia krwi u
pacjenta stosagego jednoczmie rasagilig i chlorowodorek tetrahydrozoliny - okulistycznyle
ZWezajaCy naczynia krwionéne.

Zaburzenia kontroli impulséw

W badaniu kontrolowanym placebo, w ktérym stosowamomoterapi, odnotowano jeden przypadek
hiperseksualnii. Po wprowadzaniu produktu leczniczego do oboatnotowano pousze dziatania
niepazadane z nieznanczestacig wyskepowania: natctwa, kompulsywne zakupy, patologiczne
skubanie skory, zespot dysregulaciji dopaminowejuezenia kontroli impulséw, impulsywne
zachowania, kleptomania, kradzi®@bsesyjne mgi, zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne, stereotypie,
hazard, uzalaienie od hazardu, zgkszone libido, hiperseksualitg zaburzenia psychoseksualne,
niewtasciwe zachowania seksualne. Potoprzypadkow zaburzekontroli impulséw oceniono jako
ciezkie. Tylko pojedyncze z odnotowanych przypadkéwusgpity do czasu ich zgtoszenia.

Nadmierna senn@ w ciggu dnia i epizody nagtego zasypiania

U pacjentéw leczonych agonistami dopaminy i (luts}yimi produktami dopaminergicznymi e
wystgpi¢ nadmierna sendé w ciggu dnia (hipersomnia, letarg, uspokojenie, napady gspatéc,
nagte zasypianie). Po wprowadzeniu rasagiliny dotolzgtaszano podobny wzor nadmiernej
senngci w ciaggu dnia.

U pacjentéw leczonych rasagiininnymi dopaminergicznymi produktami leczniczyngitaszano
przypadki zasypiania podczas wykonywania codziehmpgynndci. Chocia wielu z tych pacjentéw
zgtaszato ospaké w trakcie leczenia rasagifire innymi dopaminergicznymi produktami
leczniczymi, niektorzy twierdzilize nie wysipity u nichzadne oznaki ostrzegawcze przed
zasnieciem, takie jak nadmierna serddporaz byli przekonange byli w petni przytomni ta przed
wystapieniem epizodu. Niektére z tych zdaizagtaszano po uptywie ponad 1 roku od rozgoizz
leczenia.



Omamy
W chorobie Parkinsona wygiuja takie objawy jak omamy i sgthnie. W okresie po wprowadzeniu
leku do obrotu objawy te tak obserwowano u pacjentéw z chay®arkinsona leczonych rasagilin

Zespot serotoninowy

W badaniach klinicznych nie zezwalg sia hczne podawanie rasagiliny z fluoksefyory
fluwoksamiry, ale dopuszczagpodawanie rasagiliny z wymienionymi pogji lekami
przeciwdepresyjnymi w nagiujacych dawkach: amitryptylinga50 mg/dolg, trazodon<100 mg/dob,
cytalopram<20 mg/dols, sertralina<100 mg/dob i paroksetyna30 mg/dolk (patrz punkt 4.5).

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotuaejgntéw stosuypych leki przeciwdepresyijne,
meperydygr, tramadol, metadon lub propoksyfen wgoazleniu z rasagilinodnotowano przypadki
zagraajacegozyciu zespotu serotoninowego z towarzysan pobudzeniem, sghniem,
sztywndacia, gomczka i drgawkami klonicznymi magni.

Czerniak ztéliwy

Czestas¢ wystepowania czerniaka skéry w badaniach klinicznychtkamlawanych placebo wynosita
2/380 (0,5%) w grupie otrzymagej 1 mg rasagiliny jako leczenie wspomagajdo lewodopy wobec
1/338 (0,3%) w grupie placebo. Po wprowadzeniu pkadleczniczego do obrotu zgtaszano dalsze
przypadki czerniaka zstwego. We wszystkich zgtoszeniach przypadki teeflono jako cezkie.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za pgednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego wzahczniku V.*

49 Przedawkowanie

Objawy

Po przedawkowaniu rasagiliny w zakresie dawek aty3io 100 mg odnotowano wyptenie
objawdw, takich jak hipomania, przetom nawigniowy i zespot serotoninowy.

Przedawkowanie me by zwigzane z istotnym zahamowaniem aktyéeci@arowno MAO-A jak

I MAO-B. W badaniu pojedynczej dawki zdrowi ochatyiotrzymali 20 mg/dog a w trwajcym 10
dni badaniu zdrowi ochotnicy otrzymali 10 mg/dobziatania niepggdane miaty tagodne lub
umiarkowane nasilenie i nie byly zygaine z leczeniem rasagiirv badaniu zwikszanej dawki

u pacjentow diugotrwale leczonych lewodpktorzy otrzymywali rasagiligw dawce 10 mg/dab
zgtaszano reakcje niepglane ze strony ukladugdgenia (w tym nadénienie i niedoginienie
ortostatyczne), ktére uglity po przerwaniu leczenia. Objawy te mqgzypomina objawy
obserwowane podczas stosowania innych nieselekigwimpibitorow MAO.

Leczenie

Brak swoistego antidotum. W przypadkach przedawkiaygacjentéw naly monitorowa oraz
stosow& odpowiednie leczenie objawowe i podtrzygug czynnéci zyciowe organizmu.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cheidbrkinsona, inhibitory monoaminooksydazy

typu B, kod ATC: NO4BDO02
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Mechanizm dziatania

Wykazanoze rasagilina jest silnym, nieodwracalnym, selektymnnhibitorem MAO-B, co mge
powodowa zwickszenie zewsgtrzkomorkowego stenia dopaminy w pzkowiu. Zwiekszone
stezenie dopaminy, a naginie zwiekszona aktywn& dopaminergiczna prawdopodobnie magiziat
w korzystnym dziataniu rasagiliny obserwowanym wdelach dysfunkcji motorycznych neuronow
dopaminergicznych.

1-aminoindan, aktywny, gtbwny metabolit, nie jegtibitorem MAO-B.

Skuteczné kliniczna i bezpieczestwo stosowania

Skutecznéc rasagiliny stwierdzono w trzech badaniach: w meragii w badaniu | i w leczeniu
wspomagajcym z lewodop w badaniach IIi 111.

Monoterapia

W badaniu I, 404 pacjentow losowo przydzielono dagogotrzymugcych placebo (138 pacjentow),
rasagilie w dawce 1 mg/dap(134 pacjentdw) lub rasagitirw dawce 2 mg/dap(132 pacjentdw)

i leczono przez 26 tygodni. Nie zastosowano poréveza innej substancji czynnej.

W badaniu tym gtowsmiarg skutecznéci byta zmiana w stosunku do wastbwyjsciowych
catkowitej punktacji w ,ujednoliconej skali ocenfgaroby Parkinsona” (Unified Parkinson’s Disease
Rating Scale — UPDRS, gzi I-11l). R6znica midzy sredni zmiary w stosunku do warfgi
wyjsciowych stwierdzog do 26. tygodnia/zakazenia badania (LOCF — Last Observation Carried
Forward, ostatnia przeprowadzona obserwacja) ligtgstycznie istotna (UPDRS, gzi I-III: w

grupie otrzymujcej rasagilig w dawce 1 mg w poréwnaniu do placebo -4,2, 95%-6])7, -2,7];
p<0,0001; w grupie otrzymagej rasagilig w dawce 2 mg w poréwnaniu do placebo -3,6, 95%-Cl.
5,0, -2,1]; p<0,0001, UPDRS czyrii¢anotoryczna, ag¢ 1l: w grupie otrzymujcej rasagilin

w dawce 1 mg w poréwnaniu do placebo -2,7, 95%-8)87, -1,55], p<0,0001; w grupie
otrzymupcej rasagilie w dawce 2 mg w poréwnaniu do placebo -1,68, 95%-2)85, -0,51],
p=0,0050). Dziatanie bylo widoczne, éhego nasilenie niewielkie w tej populacji pacjemté

Z tagodn postaci choroby. Wysipit istotny i korzystny wptyw na jalkég zycia (oceniane w skali PD-
QUALIF).

Leczenie wspomaggje

W badaniu Il pacjentow przydzielono losowo do gotyzymupcych placebo (229 pacjentow) lub
rasagilire w dawce 1 mg/dap(231 pacjentow) lub entakapon - inhibitor kateohOF
metylotransferazy (COMT) w dawce 200 mg, podawaaynpczénie z zaplanowanymi dawkami
lewodopy (LD)/inhibitora dekarboksylazy (227 padj®m) i leczono przez 18 tygodni. W badaniu Il
pacjentow losowo przydzielono do grup otrzygaych placebo (159 pacjentow), rasagilim dawce
0,5 mg ma dop (164 pacjentow) lub rasagitirw dawce 1 mg/dap(149 pacjentdw) i leczono przez
26 tygodni.

W obu badaniach pierwatmmiara skutecznéci byta zmiana (wart@i wyjsciowych w poréwnaniu do
wartasci w okresie leczeniagyedniej liczby godzin, gdy w giju dnia pacjent pozostawat w stanie
,OFF” (faza hipokinetyczna) (ustalane na podstaddbowych dzienniczkéw domowych
wypetnianych przez 3 dni przedida wizyta, podczas ktérej oceniano stan pacjenta).

W badaniu lisrednia r@nica w liczbie godzin w stanie ,OFF” w poréwnanio placebo wynosita -
0,78 h, 95% ClI. [-1,18, -0,39 h], p=0,00(§;1ednie catkowite zmniejszenie czasu w stanie ,,OFRD
podobne w grupie otrzymagej entakapon (-0,80 h, 95% CI. [-1,20, -0,41], ,8801) do
obserwowanego w grupie otrzymogj 1 mg rasagiliny. W badaniu Btednia régnica w poréwnaniu
do placebo wynosita -0,94 h, 95% CI. [-1,36, -0,5K0,0001. W grupie otrzymagej 0,5 mg
rasagiliny rownie wysfpita statystycznie istotna poprawa w porownanipldeebo, ale stopbe
poprawy byt mniejszy. Pewsétych wynikow dla pierwotnego punktu koowego oceny
skutecznéci potwierdzono w baterii dodatkowych modeli stgggnych i wykazano dla trzech
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przedziatow populaciji (ITT, wg protokotu badanigaicjentow, ktdrzy uczestniczyli w catym
badaniu).

Do wtornych miar skuteczioi zaliczano catkowit ocery poprawy przez badgjego, punktagj

w podskali ,codziennych czynio” (Activities of Daily Living, ADL) w stanie ,OFF i oceny
czynndgci motorycznych w skali UPDRS w stanie ,,ON” (fazgdrkinetyczna). Rasagilina dawata
statystycznie istotne korggi w poréwnaniu do placebo.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchianianie

Rasagilina jest szybko wchtaniana, a maksymak#esie w osoczu (&) obserwuje si po okoto 0,5
godzinie. Bezwzgidna dostpnai¢ biologiczna pojedynczej dawki rasagiliny wynosotik36%.

Pokarm nie wplywa na waré Tmax rasagiliny, ché wartaci Craxi pole pod krzywy (AUC) ulegaj
zmniejszeniu o, odpowiednio, 60% i 20%, gdy prodakgniczy jest przyjmowany z positkiem o
duwzej zawartdci tluszczu.

Poniewa wartasi¢ AUC nie ulega znaeeej zmianie, rasagilthmaozna podawé z positkiem lub
niezalenie od positkOw.

Dystrybucja
Srednia objtos¢ dystrybucji po podaniu dglnym pojedynczej dawki rasagiliny wynosi 243 I.

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki rasagilirgkenvanej“C wigzanie z biatkami osocza
wynosi okoto 60 do 70%.

Metabolizm

Rasagilina przed wydaleniem ulega nieomal catkgwitetransformacji w wtrobie. Metabolizm
rasagiliny przebiega dwoma gtéwnymi szlakami: Nikiggcji i (lub) hydroksylacji, w wyniku czego
powstajy: 1-aminoindan, 3-hydroksy-N-propargylo-1-aminoind&@-hydroksy-1- aminoindan.
Badaniain vitro wykazup, ze obydwa szlaki metaboliczne rasagiliny zaled uktadu cytochromu
P450, a CYP1A2 jest gtbwnym izoenzymem baym udziat w metabolizmie rasagiliny. Wykazano
rowniez, ze spreganie rasagiliny i jej metabolitow, w wyniku czegowstaj glukuroniany, jest
gtéwrg drogy eliminacji. Badanian vivoi in vitro wykazaly,ze rasagilina nie jest ani inhibitorem, ani
induktorem gtéwnych enzymow CYP450 (patrz punk) 4.5

Eliminacja
Po podaniu doustnym rasagiliny znakowafi€jeliminacja nagpowata gtéwnie z moczem (62,6 %)
i w mniejszym stopniu z katem (21,8%), z catkowitgaizyskiem 84,4% dawki wagu 38 dni. Mnigj

niz 1% rasagiliny wydalane jest z moczem w posta@mienionej.

Liniowo$¢ lub nieliniowg¢

Farmakokinetyka rasagiliny ma charakter liniowy akzsie dawkowania 0,5-2 mg u pacjentéw z
choroly Parkinsona. Okres péttrwania w faziehkowej wynosi 0,6-2 godzin.

Zaburzenia czynrigi watroby

Pacjenci z zaburzeniami czyriwowatroby: U 0séb z tagodnymi zaburzeniami czyémavatroby
wartasci AUC i Crax byly wigksze odpowiednio o0 80% i 38%. U os6b z umiarkowargaburzeniami
czynndci watroby wart@ci AUC i Craxbyty wicksze odpowiednio 0 568% i 83% (patrz punkt 4.4).
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Zaburzenia czynrigi nerek

Charakterystyka wigiwosci farmakokinetycznych rasagiliny u oséb z tagodng@i . 50-80
ml/min) i umiarkowanymi (CLkr 30-49 ml/min) zaburaami czynnéci nerek byta podobna jak u
zdrowych oséb.

Osoby w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku (>65 lat) wiek ma niewislptyw na farmakokinetyk rasagiliny (patrz
punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane niekliniczne, wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, bada toksycznéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycZni rakotwarczéci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwdj potongstnie ujawniaj szczegolinego zagrenia dla
cztowieka.

Rasagilina nie wykazata potencjatu genotoksyczregavo ani w kilku uktadachn vitro z wzyciem
bakterii lub hepatocytéw. W obecimd aktywacji metabolicznej rasagilina westniach o silnej
genotoksycznéei nieosagalnych w warunkach stosowania klinicznego, spowada zwikszenie
czestaici aberraciji chromosomalnych.

Rasagilina nie wykazata dziatania rakotworczegaazgrow, gdy stzenie w ustroju byto 84-339 razy
wi¢ksze od oczekiwanegoggenia w osoczu u ludzi przyjmygych dawk 1 mg/dole. U myszy
zaobserwowano wksz czestas¢ wystepowania §cznie gruczolaka oskrzelikowegefherzykowego
oraz (lub) raka, gdy stenie w ustroju byto 144-213 razy eksze od oczekiwanegoggenia w osoczu
u ludzi przyjmugcych dawk 1 mg/dol.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza krystaliczna

Kwas winowy

Skrobia kukurydziana

Skrobiazelowana (kukurydziana)

Talk

Kwas stearynowy

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

30 miesgcy

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.

6.5 Rodzajizawart@gé opakowania

Blistry oPA/Aluminium/PVC/Aluminium w opakowaniagio 7, 10, 28, 30, 100 i 112 tabletek.
Blistry PVC/PVDC/Aluminium w opakowaniach po 7, 8, 30, 100 i 112 tabletek.
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Blister perforowany z PVC/PVDC/Aluminium podzielna dawki pojedyncze, w opakowaniu
zawieracym 7 x 1,10x 1,28 x1,30x 1, 100 x 1 i 112 tabletka.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagalotyczcych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Viatris Limited

Damastown Industrial Park,
Mulhuddart,

Dublin 15,

DUBLIN

Ireland

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1090/001 (7 tabletek - oPA/alu/PVC/alu)
EU/1/16/1090/002 (10 tabletek - oPA/alu/PVC/alu)
EU/1/16/1090/003 (28 tabletek - oPA/alu/PVC/alu)
EU/1/16/1090/004 (30 tabletek - oPA/alu/PVC/alu)
EU/1/16/1090/005 (100 tabletek - oPA/alu/PVC/alu)
EU/1/16/1090/006 (112 tabletek - oPA/alu/PVC/alu)
EU/1/16/1090/007 (7 tabletek - PVC/PVDCl/alu)
EU/1/16/1090/008 (10 tabletek - PVC/PVDC/alu)
EU/1/16/1090/009 (28 tabletek - PVC/PVDC/alu)
EU/1/16/1090/010 (30 tabletek - PVC/PVDCl/alu)
EU/1/16/1090/011 (100 tabletek - PVC/PVDC/alu)
EU/1/16/1090/012 (112 tabletek - PVC/PVDC/alu)
EU/1/16/1090/013 (7 x 1 tabletek - PVC/PVDCl/alu)
EU/1/16/1090/014 (10 x 1 tabletek - PVC/PVDC/alu)
EU/1/16/1090/015 (28 x 1 tabletek - PVC/PVDC/alu)
EU/1/16/1090/016 (30 x 1 tabletek - PVC/PVDC/alu)
EU/1/16/1090/017 (100 x 1 tabletek - PVC/PVDC/alu)
EU/1/16/1090/018 (112 x 1 tabletek - PVC/PVDC/alu)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU

| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 4 kwietnia 2016
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 20 listopada 2020
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczyndastpne na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekowattp://www.ema.europa.eu
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ANEKS I

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZ ACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZ ACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZ ACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoércéw odpowiedzialnych za zwali@eserii

Synthon Hispania S.L.

C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas

08830, Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Hiszpania

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
H-2900 Komarom

Wegry

Synthon s.r.o
Brnénska 32¢p. 597
678 01 Blansko
Republika Czeska

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawdemazw i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZ ACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recgpt

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZ ACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczéastwie stosowania

Wymagania do przedienia okresowych raportow o bezpietzisvie stosowania tych
produktéw g okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykdamRD), o ktorym

mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jé@tejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotycej lekéw

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZ ACE BEZPIECZNEGO |
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatamgerwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczéstwem farmakoterapii wyszczegoélnione w RMP, przad&inym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do npretszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP naley przedstawié

* nazadanie Europejskiej Agencji Lekow;

* W razie zmiany systemu zadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania ndwyc
informaciji, ktére mog istotnie wptyra¢ na stosunek ryzyka do kokzy, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotygz/ch bezpieczestwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych s¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS Il

OZNAKOWANIE OPAKOWA N | ULOTKA DLA PACJENTA

17



A. OZNAKOWANIE OPAKOWA N
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PUDELKO TEKTUROWE Z BLISTREM

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasagiline Viatris 1 mg tabletki

rasagilina

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka zawiera 1 mg rasagiliny (w postaci arini).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO SC OPAKOWANIA

Tabletka

7 tabletek

10 tabletek

28 tabletek

30 tabletek

100 tabletek
112 tabletek

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

| 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z treicig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie dosutne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOST EPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WA ZNOSCI

Termin wanaosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywéaw temperaturze powrgj 25°C.

10. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited

Damastown Industrial Park,
Mulhuddart,

Dublin 15,

DUBLIN

Ireland

| 12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/16/1090/001 (7 tabletek - oPA/alu/PVC/alu)
EU/1/16/1090/002 (10 tabletek - oPA/alu/PVC/alu)
EU/1/16/1090/003 (28 tabletek - oPA/alu/PVC/alu)
EU/1/16/1090/004 (30 tabletek - oPA/alu/PVC/alu)
EU/1/16/1090/005 (100 tabletek - oPA/alu/PVC/alu)
EU/1/16/1090/006 (112 tabletek - oPA/alu/PVCl/alu)
EU/1/16/1090/007 (7 tabletek - PVC/PVDCl/alu)
EU/1/16/1090/008 (10 tabletek - PVC/PVDCl/alu)
EU/1/16/1090/009 (28 tabletek - PVC/PVDCl/alu)
EU/1/16/1090/010 (30 tabletek - PVC/PVDCl/alu)
EU/1/16/1090/011 (100 tabletek - PVC/PVDC/alu)
EU/1/16/1090/012 (112 tabletek - PVC/PVDC/alu)
EU/1/16/1090/013 (7 x 1 tabletka - PVC/PVDC/alu)
EU/1/16/1090/014 (10 x 1 tabletka - PVC/PVDC/alu)
EU/1/16/1090/015 (28 x 1 tabletka - PVC/PVDCl/alu)
EU/1/16/1090/016 (30 x 1 tabletka - PVC/PVDCl/alu)
EU/1/16/1090/017 (100 x 1 tabletka - PVC/PVDC/alu)
EU/1/16/1090/018 (112 x 1 tabletka- PVC/PVDC/alu)

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI
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Produkt leczniczy wydawany na recgpt

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rasagiline Viatris

‘1. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D ¢dacy nasnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 2. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZ

Lt OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
FOLIOWYCH

BLISTER

OPAKOWANIACH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasagiline Viatris 1 mg tabletki

rasagilina

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Viatris Limited

| 3.  TERMIN WA ZNOSC

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

22




B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rasagiline Viatris 1 mg tabletki
rasagilina

Nalezy uwaznie zapozné sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naky go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- J&li u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niejmlane
niewymienione w tej ulotce, nailg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rasagiline Viatris i w jakim cealig go stosuje
Informacje wane przed zastosowanideku Rasagiline Viatris
Jak stosowalek Rasagiline Viatris

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Rasagiline Viatris

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokwnE

1. Co to jest lek Rasagiline Viatris i w jakim celusie go stosuje

Lek Rasagiline Viatriszawiera substancgynry rasagilire i stosowany jest u dorostych w leczeniu
choroby Parkinsona. Moa go podawatgcznie z lewodogp (innym lekiem stosowanym w leczeniu
choroby Parkinsona) lub bez lewodopy.

W chorobie Parkinsona dochodzi do utraty komoérédrekprodukuj dopamire w mdzgu. Dopamina
jest neuroprzekanikiem, ktdry uczestniczy w kontroli ruchu. Lek Ragdine Viatrispomaga
zwigkszye i utrzyma zwickszone stzenie dopaminy w mozgu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rasagiline Viatris

Kiedy nie stosowd leku Rasagiline Viatris:

- jesli pacjent ma uczulenie na rasagjlilub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tegolek
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wysi{puja powane zaburzenia czynso watroby.

Podczas stosowania leku Rasagiline Viatris nie wplrzyjmowa jednoczénie nasgpujacych lekow:

- inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO) (stosowanychpnayktad w leczeniu depresiji
wystepujacej w trakcie choroby Parkinsona lub w jakichkolwienych wskazaniach), gézapc
w to leki i ziota wydawane bez recepty, na przykigle dziurawca,

- petydyny (silneg@rodka przeciwbolowego).

Musi uptyra¢ co najmniej 14 dni midzy zaprzestaniem przyjmowania leku Rasagilinerigat

a rozpocgciem stosowania lekéw z grupy inhibitoréw MAO luetpdyny.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania leku Rasagiline Viatris nglemowi to z lekarzem.

- jesli u pacjenta wysipuja jakiekolwiek zaburzenia czynéa watroby

- U pacjenta wyspia jakiekolwiek niepokajce zmiany na skérze. Leczenie lekiem Rasagiline
Viatris maze zwigksza ryzyko raka skory.
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Nalezy poinformowa lekarza, jéli pacjent lub jego bliscy zauwa u chorego nietypowe zachowania
bedace wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu czy prgia wykonywania pewnych czynitod,
szkodliwych dla pacjenta lub innych oséb. Takiehmaeania zwanegszaburzeniami kontroli
impulséw. U pacjentéw przyjmagych lek Rasagiline Viatris i (lub) inne leki stegane w leczeniu
choroby Parkinsona obserwowano takie zachowaniantkctwa, obsesyjne nsli, patologiczne
uzaleznienie od hazardu, niepohamowane wydawanie gdegii impulsywne zachowania, nadmierny
poped seksualny lub nasilone sl odczucia seksualne. Lekarz v@ozdecydowé&o dostosowaniu
dawki lub odstawieniu leku (patrz punkt 4).

Lek Rasagiline Viatris ma wywotywa senné¢ oraz nagte zasypianie podczas wykonywania
codziennych czynrigi, szczego6lnie w przypadku jednoczesnego przyjnmiavianych lekéw
dopaminergicznych (stosowanych w leczeniu choraokiRsona). Szczegotowe informacije znajduj
si¢ w punkcie: Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie zyas

Dzieci i mtodziez
Stosowanie leku Rasagiline Viatris u dzieci i miiedy nie jest zasadne. W zygku z tym, nie zaleca
si¢ stosowania leku Rasagiline Viatris u pacjentow ek poniej 18 lat.

Lek Rasagiline Viatris a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Nalezy zasegng¢ porady u lekarza przed jednoczesnym zastosowaniekiem Rasagiline Viatris

nastpujacych lekow:

- niektérych lekoéw przeciwdepresyjnych (selektywnjmhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny, selektywnych inhibitorow wychwytu zwmego serotoniny i noradrenaliny,
trojpierscieniowych lub czteropiécieniowych lekéw przeciwdepresyjnych)

- cyprofloksacyny — antybiotyku stosowanego w zakéach

- dekstrometorfanu — leku przeciwkaszlowego

- sympatykomimetykow, takich jak wchagtze w sktad kropli do oczu, lekdw zmniejsgajch
przekrwienie btonyluzowej podawanych do nosa i doustnie oraz lek@egw przezibieniu
zawierajcych efedryn lub pseudoefedryn

Nalezy unika jednoczesnego stosowania leku Rasagiline Viate&ami przeciwdepresyjnymi
zawierajcymi fluoksetyr lub fluwoksamirg.

Stosowanie leku Rasagiline Viatris ama rozpocz¢ po uptywie co najmniej 5 tygodni od
zaprzestania podawania fluoksetyny.

Stosowanie fluoksetyny lub fluwoksaminy ama rozpocz¢ po uptywie co najmniej 14 dni od
zaprzestania przyjmowania leku Rasagiline Viatris.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o paleniu tytoniu lulnzarze zaprzestania palenia
tytoniu. Palenie tytoniu mi@ zmniejszy ilos¢ leku Rasagiline Viatris we krwi.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Jesli pacjentka jest w aizy, powinna uniké przyjmowania leku Rasagiline Viatris, poniewse jest
znane jego dziatanie na przebiegygii nienarodzone dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy zasegm¢ porady lekarza przed przypteniem do prowadzenia pojazdu i obstugi maszyn,
poniewa choroba Parkinsona i stosowanie leku Rasagilimrigimog wptywa na zdolnéc¢
wykonywania tych czynrigi. Lek Rasagiline Viatris ni@ powodowaé zawroty gtowy lub senr$o.
Moze rownie wywotywaé epizody nagtego zasypiania. Dziatania te byvimrdziej nasilone w
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przypadku przyjmowania innych lekéw stosowanycteezeniu objawdw choroby Parkinsona lub
innych lekdw wywotugcych senng, lub jeli pacjent spaywa alkohol w trakcie stosowania leku
Rasagiline Viatris. Pacjenci, u ktérych wygita sennéc i (lub) epizody nagtego zasypiania przed
stosowaniem lub w trakcie przyjmowania leku RasagiViatris, nie powinni prowadgipojazdéw
ani obstugiwa maszyn (patrz punkt 2).

3. Jak stosowa lek Rasagiline Viatris

Ten lek naley zawsze stosowtazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥Yieragtpliwosci
nalezy zwrocki sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Rasagiline Viatris to 1 talaleétkng przyjmowana doustnie raz na gldek
Rasagiline Viatris mma przyjmowa z positkiem lub niezalaie od positkdw.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Rasagiline Viatris

Jesli pacjentowi wydaje i, ze przypt wigcej tabletek leku Rasagiline Viatriszraalecono, powinien
natychmiast zwrdéisie do lekarza lub farmaceuty. Najezabr& ze soly pudetko tekturowe/blister
leku Rasagiline Viatris, aby pokazg lekarzowi lub farmaceucie.

Do objawow zgtaszanych po przedawkowaniu leku Risag/iatris naleaty: nieznacznie
euforyczny nastréj (lekka postananii), skrajnie wysokie cnienie krwi i zespét serotoninowy (patrz
punkt 4).

Pominiecie zastosowania leku Rasagiline Viatris
Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomiteij dawki. Naley przyja¢ nastpng
dawke leku Rasagiline Viatris o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Rasagiline Viatris

Nie nalery przerywd stosowania leku Rasagiline Viatris bez witeejszego uzgodnienia z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palBwrocic

sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wygpia.

W razie wysipienia ktéregé z poniszych objawéwnalezy natychmiast skontaktowa sie z

lekarzem. Pacjent mee wymaga pilnej porady medycznej lub leczenia:

- jesli wystapia u niego nietypowe zachowania, takie jak ¢ettwa, obsesyjne ndl, uzaleznienie
od hazardu, niepohamowane robienie zakupdw lub wgdee piengdzy, impulsywne
zachowania, nadmierny pgg seksualny lub nasilone dliyo seksie (zaburzenia kontroli
impulséw, patrz punkt 2).

- jesli widzi lub styszy rzeczy, ktérych nie ma (omamy).

- jesli jednoczénie wystpig ktores z nastpujacych objawdw: omamy, ggezka, niepokdj
ruchowy, dgenie i pocenie gi(zespoét serotoninowy).

Nalezy skontaktowaé sie z lekarzem jesli pacjent zauwzy podejrzane zmiany skérne, poniewa
podczas stosowania tego lekuzaavystpowa zwickszone ryzyko raka skory (czerniaka) (patrz
punkt 2).

Inne dziatania niepgadane

Bardzo cesto (mog wysgpic¢ u wiecej ne 1 na 10 oséb)
- mimowolne ruchy ciata (dyskinezy)
- bdle gtowy
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Czesto (mog wysgpié¢ u nie wicej ni 1 na 10 oséb)
- bdle brzucha
- upadek
- alergia
- gorczka
- grypa
- zle samopoczucie (ostabienie)
- Dbol szyi
- bdl w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)
- obnizenie cénienia krwi podczas wstawania z objawami przypofairani zawroty
glowy/uczucie pustki w gltowie (nieddciienie ortostatyczne)
- zmniejszone taknienie (zmniejszony apetyt)
- zaparcia
- suchd¢ w jamie ustnej
- nudngci i wymioty
- wzdkcia z oddawaniem gazéw
- nieprawidtowe wyniki badania krwi (leukopenia)
- bdle stawdw
- bole mesniowo-szkieletowe (bdle rggniowo-kostne)
- zapalenie stawow
- dretwienie i ostabienie ngéni reki (zespét ciéni nadgarstka)
- zmniejszenie masy ciala
- nietypowe sny
- utrudniona koordynacja grup @i (zaburzenia rownowagi)
- depresja
- zawroty glowy
- przediuajace s¢ napecie mesni (dystonia)
- wyciek z nosa (katar, nigt nosa)
- podranienie skory (zapalenie skory)
- wysypka
- przekrwienie oczu (zapalenie spojowek)
- nagte parcie na mocz

Niezbyt czsto (mog wysgpié u nie wecej ne 1 na 100 osob)
- udar mézgu
- zawal mgsnia sercowego
- wysypka w postacigcherzykow (wysypka ¢gcherzykowo-gcherzowa)

Nieznana: czstas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych
- podwyzszone dinienie krwi
- nadmierna senié
- nagtle zasypianie

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmane
niewymienione w tej ulotce, naig powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepaadane mana zgtaszabezpdrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymiengme/
zalkczniku V.* Dzieki zgtaszaniu dzialaniepazadanych maéna kpdzie zgromadZzi wigcej informacii
na temat bezpiec#stwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Rasagiline Viatris

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.
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Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vwmaosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po:
EXP. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Nie przechowywéw temperaturze powgj 25°C.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabkilezy zapytd
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rasagiline Viatris

- Substangj czynmy leku jest rasagilina. Kala tabletka zawiera 1 mg rasagiliny (w postaci
winianu).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczkaas winowy, skrobia kukurydziana, skrobia
zelowana (kukurydziana), talk, kwas stearynowy.

Jak wyglada lek Rasagiline Viatrisi co zawiera opakowanie

Rasagiline Viatris to biate lub prawie biate, padta (o wymiarach okoto 11,5 mm x 6 mm)
obustronnie wypute tabletki, z wyttoczonym napis@8SE” po jednej stronie i cydr,1” po drugiej
stronie.

Tabletki ¢ dostpne w opakowaniach blistrowych po 7, 10, 28, 3@, i1D12 tabletek lub blisterach
perforowany podzielonych na dawki pojedyncze zeajjeych 7 x1,10x1,28x1,30x1,100x 1
112 x 1 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Viatris Limited

Damastown Industrial Park,
Mulhuddart,

Dublin 15,

DUBLIN

Ireland

Wytworca

Synthon Hispania S.L.,

C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas,

08830, Sant Boi de Llobregat, Barcelona,
Hiszpania

Mylan Hungary Kift,
Mylan utca 1
H-2900 Koméarom

Wegry

Synthon s.r.o,
Brnénska 32¢p. 597
678 01 Blansko
Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informdofiyczicych tego leku naky zwrdcié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzigine
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Belgié/Belgique/Belgien
Viatris
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

bbarapus
Maiinan EOO/]

Ten: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.o.
Tel: + 420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 2811 6€ 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH

Tel: +49 800 0700 800

Eesti
Viatris OU

Tel: + 372 6363 052
EAMada

Viatris Hellas Ltd

TnA: +30 2100 100 002

Espana

Viatris Pharmaceuticals, S.L.

Tel: + 34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +334 37 257500

Hrvatska
Viatris Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf
Simi : +354 540 8000

[talia
Viatris Italia S.r.l.
Tel: + 39 02 612 46921

Kvmpog
CPO Pharmaceuticals Limit

Lietuva
Viatris UAB

Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Viatris

Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Viatris Healthcare Kft.
Tel: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd

Tel: + 35621 22 01 °

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

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

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

Sverige
Viatris AB



TnA: +357 22863100 Tel: + 46 (0) 8 630 19 00
Latvija

Viatris SIA
Tel: 4371 676 055 80

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédta informacii

Szczegodtowe informacje o tym leku znajdsaie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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