PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Razagilin ratiopharm 1 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdé tableta obsahuje 1 mg rasagilinu (ako mesilat).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biele az sivobiele, okrihle, ploché, skosené tablety, s vtlaGenym ,,GIL* a ,,1“ na jednej strane a hladké
na druhej strane.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Razagilin ratiopharm je indikovany dospelym na lie¢bu idiopatickej Parkinsonovej choroby ako
monoterapia (bez levodopy) alebo ako adjuvantna terapia (s levodopou) u pacientov s fluktuaciou na
konci ucinku déavky.

4.2  Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Odporacana davka rasagilinu je 1 mg (jedna tableta Razagilinu ratiopharm) jeden raz denne uZivana
s levodopou alebo bez nej.

Starsie osoby
U starSich pacientov nie je potrebna Ziadna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

Rasagilin je kontraindikovany u pacientov so zadvaznou poruchou funkcie peéene (pozri ¢ast’ 4.3). Je
potrebné sa vyvarovat’ podavaniu rasagilinu pacientom so stredne tazkou poruchou funkcie pecene.
Na zaciatku lieCby rasagilinom u pacientov s miernou poruchou funkcie peéene je potrebna zvysena
opatrnost’. Pri progresii poruchy funkcie pe¢ene z mierneho na stredne tazky stupen sa ma terapia
ukon¢it’ (pozri ¢ast’ 4.4 a 5.2).

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obliciek nie sU potrebné Ziadne osobitné opatrenia.

Pediatricka populacia
Bezpeénost’ a téinnost’ Razagilinu ratiopharm u deti a dospievajlcich neboli stanovené. PouZitie
Razagilinu ratiopharm sa netyka pediatrickej populécie pre indikaciu Parkinsonovej choroby.

Spo6sob podavania

Na vnatorné pouZitie.
Razagilin ratiopharm sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.



4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Sucasna lie¢ba s inymi inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO) (vrétane liekov a prirodnych
pripravkov, ktoré nie st viazané na lekarsky predpis, ako napriklad I'ubovnik bodkovany) alebo

s petidinom (pozri Cast’ 4.5). Po ukonceni lieGby rasagilinom sa musi po¢kat’ minimalne 14 dni pred
zaCatim liecby inhibitormi MAO alebo petidinom.

Tazky stupen poruchy funkcie peéene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sudasné podavanie rasagilinu s inymi liekmi

Rasagilin sa nema podavat sucasne s fluoxetinom alebo fluvoxaminom (pozri ¢ast’ 4.5). Po ukonceni
lie¢by fluoxetinom sa ma pockat’ aspon 5 tyzdnov pred zacatim liecby rasagilinom. Po ukonceni lie¢by
rasagilinom sa ma pockat’ aspoti 14 dni pred zacatim liecby fluoxetinom a fluvoxaminom.

Neodporuca sa su¢asné podavanie rasagilinu a dextrometorfanu alebo takych sympatomimetik, ktoré
st pritomné v nosovych a oralnych dekongestivach, ako ani liekov na nadchu, ktoré obsahuja efedrin
alebo pseudoefedrin (pozri Cast’ 4.5).

Sucasné poddvanie rasagilinu a levodopy

Vzhl'adom na to, Ze rasagilin zosiliiuje ucinky levodopy, mozu sa zvysit neziaduce reakcie levodopy
a existujuca dyskinéza sa moze zhorsit'. ZniZzenim davky levodopy sa mdzu tieto neziaduce reakcie
zmiernit’,

Pri sicasnom uzivani rasagilinu s levodopou boli zaznamenané hypotenzné ucinky. Pacienti
s Parkinsonovou chorobou st vzh'adom na problémy s chddzou obzvl1ast citlivi na vyskyt neziaducich
reakcii hypotenzie.

Dopaminergné ucinky

Nadmernd ospanlivost pocas dia (excessive daytime sleepiness, EDS) a epizddy nahleho upadnutia do
spanku (sudden sleep onset, SOS)

Rasagilin moze spOsobit’ ospanlivost’ po¢as diia, somnolenciu a niekedy, najma ak sa uZiva s inymi
dopaminergnymi liekmi, zaspavanie pocas kazdodennych ¢innosti. Pacientov je potrebné o tom
informovat’ a odporucit’ im, aby boli pri vedeni vozidiel a obsluhovani strojov pocas liecby
rasagilinom opatrni. Pacienti, u ktorych sa vyskytne somnolencia a/alebo epizdda nadhleho upadnutia
do spanku nesmu viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.7).

Poruchy kontroly impulzov (impulse control disorders, ICD)

U pacientov lie¢enych dopaminovymi agonistami a/alebo pri inej dopaminergickej liecbe moze
vzniknut' ICD. Podobné hlasenia tykajlce sa poruchy kontroly impulzov boli zaznamenané
postmarketingovo u rasagilinu. Pacienti maji byt’ pravidelne monitorovani kv6li rozvinutiu poruch
kontroly impulzov.

Pacientov a ich oSetrujucich je potrebné upozornit’ na prejavy v spravani pri poruchach kontroly
impulzov, ktoré boli pozorované u pacientov lie¢enych rasagilinom vratane pripadov nutkania,
obsesivnych myslienok, patologického hra¢stva, zvySeného libida, hypersexuality, impulzivneho
spravania sa, chorobného utracania alebo nakupovania.



Melaném

Retrospekivna kohortna §tadia naznacila pri pouzivani rasagilinu mozné zvysené riziko vyskytu
melandmu, hlavne v pacientov s dIh§im trvanim expozicie rasagilinu a/alebo pri vy$Sej kumulativnej
davke rasagilinu. Akékol'vek podozrivé poskodenie koze ma prehodnotit’ $pecialista. Pacientov preto
treba poucit’, aby v pripade, Ze sa objavi nova kozna 1ézia alebo zmena koznej 1ézie, vyhladali lekara.

Porucha funkcie pedene

Pri zacati liecby rasagilinom je potrebna zvySena opatrnost’ u pacientov s miernou poruchou funkcie
pecene. Je potrebné vyvarovat’ sa podavaniu rasagilinu pacientom so stredne tazkou poruchou funkcie
pecene. Liecba rasagilinom sa ma ukonéit’ v pripade, Ze sa porucha funkcie pecene zhorsi z mierneho
na stredne t'azky stupeni (pozri ¢ast’ 5.2).

45 Liekové a iné interakcie

Inhibitory MAO

Rasagilin je kontraindikovany spolu s inymi inhibitormi MAO (vratane liekov a prirodnych
pripravkov, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis, ako napriklad 'ubovnik bodkovany), pretoze
nastava riziko neselektivnej inhibicie MAO, ktora moze sposobit’ hypertenznt krizu (pozri ¢ast’ 4.3).

Petidin
Vazne neziaduce reakcie boli zaznamenané pri su¢asnom podavani petidinu a inhibitorov MAO
vrétane inych selektivnych inhibitorov MAO-B. Sucasné podavanie rasagilinu a petidinu je

kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

Sympatomimetika

Boli zaznamenané liekové interakcie pri si¢asnom podavani inhibitorov MAO a sympatomimetik.
Vzhl'adom na inhibi¢nu aktivitu rasagilinu vo¢i MAO sa neodporaca sucasné pouZzivanie rasagilinu
a takych sympatomimetik aké st pritomné v nosovych a oralnych dekongestivach alebo liekov na
nadchu, ktoré obsahuju efedrin alebo pseudoefedrin (pozri Cast’ 4.4).

Dextrometorfan
Boli zaznamenané liekové interakcie pri si¢asnom podani dextrometorfanu a neselektivnych
inhibitorov MAO. Vzhl'adom na inhibi¢nu aktivitu rasagilinu vo¢i MAO sa suc¢asné podavanie

rasagilinu a dextrometorfanu neodporuca (pozri ¢ast’ 4.4).

SNRI/SSRI/tricyklické a tetracyklické antidepresiva

Je potrebné vyvarovat’ sa si¢asnému podavaniu rasagilinu s fluoxetinom alebo fluvoxaminom (pozri
Cast’ 4.4).

Sucasné pouzitie rasagilinu so selektivnymi inhibitormi spatného vychytavania serotoninu (SSRI)/
selektivnymi inhibitormi spatného vychytévania serotoninu a noradrenalinu (SNRI) v klinickom
skdSani pozri v ¢asti 4.8.

Zavazné neziaduce reakcie boli hlasené pri sic¢asnom uzivani SSRI, SNRI, tricyklickych a
tetracyklickych antidepresiv spolu s inhibitormi MAO. Vzhl'adom na inhibi¢nu aktivitu rasagilinu vo¢i

MAO by sa antidepresiva mali podavat’ so zvySenou opatrnost'ou.

Latky, ktoré ovplyviiuju aktivitu CYP1A2




In vitro Stadie metabolizmu preukazali, Ze cytochrom P450 1A2 (CYP1A2) je hlavhym enzymom
zodpovednym za metabolizmus rasagilinu.

Inhibitory CYP1A2

Podavanie rasagilinu s ciprofloxacinom (inhibitorom CYP1A2) zvysilo AUC rasagilinu o 83 %.
Podavanie rasagilinu s teofylinom (substratom CYP1A2) neovplyvnilo farmakokinetiku ani jednej
z latok. Vzhl'adom na to, u€inné inhibitory CYP1A2 mo6zu zmenit’ plazmaticka koncentraciu
rasagilinu a maja sa podavat’ s opatrnostou.

Induktory CYP1A2
U fajciacich pacientov je riziko zniZenia plazmatickej koncentracie rasagilinu vzhl'adom na indukciu

metabolizujliceho enzymu CYP1A2.

Dalsie izoenzymy cytochréomu P450

In vitro Stadie preukazali, Ze rasagilin v koncentracii 1 ug/ml (¢o zodpoveda hladine, ktora je
160-nasobok priemeru Cmax ~ 5,9-8,5 ng/ml u pacientov s Parkinsonovou chorobou po viachasobnom
podani 1 mg rasagilinu) neinhiboval izoenzymy cytochrému P450, CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2EL, CYP3A4 a CYP4A. Tieto vysledky dokazuju, Ze nie je
pravdepodobné, aby rasagilin v terapeutickych koncentraciach signifikantne interferoval so substratmi
tychto enzymov (pozri Cast’ 5.3).

Levodopa a iné lieky na Parkinsonovu chorobu

U pacientov s Parkinsonovou chorobou lieéenych rasagilinom ako adjuvantnou terapiou k chronickej
lie¢be levodopou nebol Ziaden klinicky vyznamny tc¢inok liecby levodopou na klirens rasagilinu.

Sucasné podavanie rasagilinu a entakaponu zvysilo oralny klirens rasagilinu o 28 %.

Interakcie tyramin/rasagilin

Vysledky piatich zatazovych stadii (u dobrovolnikov a pacientov s Parkinsonovou chorobou) spolu
s vysledkami domaceho monitorovania krvného tlaku po jedle (u 464 pacientov, ktorym bolo
podavané 0,5 alebo 1 mg rasagilinu denne alebo placebo ako adjuvantna terapia k levodope pocas 6
mesiacov bez obmedzenia tyraminu) a fakt, Ze neboli zaznamenané Ziadne interakcie medzi
tyraminom a rasagilinom dokazuju, Ze rasagilin sa mbzZe bezpeéne pouzivat’ bez dietetického
obmedzenia tyraminu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii Ziadne tdaje o pouZiti rasagilinu u gravidnych Zien. Stdie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé Géinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).
Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut' sa uzivaniu rasagilinu pocas gravidity.

Dojcenie

Predklinické udaje naznacuju, Ze rasagilin inhibuje sekréciu prolaktinu, a teda méze inhibovat’
laktaciu. Nie je zname, Ci sa rasagilin vylucuje do materského mlieka. Pri podavani doj¢iacim Zenam
je potrebna opatrnost’.

Fertilita

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o u¢inku rasagilinu na fertilitu u 'udi. Predklinické tidaje naznacuj,
ze rasagilin nema na fertilitu Ziaden ucinok.



4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

U pacientov, u ktorych sa vyskytni somnolencia/epizddy nahleho spanku, méze mat’ rasagilin
vyznamny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pacienti maju byt upozorneni, aby boli obozretni pri ovladani nebezpeénych strojov, vratane vedenia
vozidiel, az kym si nebudd dostato¢ne isti, Ze rasagilin ich uZ neziaduco neovplyviuje.

Pacienti lieeni rasagilinom, u ktorych sa prejavi somnolencia a/alebo epiz6dy nahleho spanku, musia
byt informovani, aby neviedli vozidla a nezapajali sa do ¢innosti, pri ktorych by narusena bdelost’
mohla pre nich alebo pre iné osoby predstavovat’ riziko zavazného zranenia alebo timrtia (napr.
obsluha strojov), a to dovtedy, kym nebudi mat’ dostato¢né sktisenosti s rasagilinom a inymi
dopaminergnymi lieckmi na to, aby posudili, ¢i nepriaznivo ovplyviiuje ich dusevny a/alebo pohybovy
vykon.

Ak sa kedykol'vek pocas liecby vyskytne zvySena somnolencia alebo nové epizody zaspavania pocas
kazdodennych Cinnosti (napr. pri sledovani televizie, cestovani ako pasazieri v aute atd’.), pacienti
nesmu viest’ vozidla ani sa zapajat’ do potencialne nebezpecénych ¢innosti.

Pacienti nesmu pocas lie¢by viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje ani pracovat’ vo vyskach, ak sa uz u nich
pred pouzitim rasagilinu vyskytla somnolencia a/alebo bez varovania zaspali.

Pacienti maju byt’ upozorneni na mozné aditivne t€inky sedativnych liekov, alkoholu alebo inych
latok timiacich centralny nervovy systém (napr. benzodiazepiny, antipsychotika, antidepresiva)

v kombiné&cii s rasagilinom alebo pri si¢asnom uzivani liekov, ktoré zvy$uju plazmatické hladiny
rasagilinu (napr. ciprofloxacin) (pozri Cast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

V klinickych Stadiach u pacientov s Parkinsonovou chorobou boli naj¢astejsie hlasenymi neziaducimi
reakciami: bolest’ hlavy, depresia, vertigo a chripka (influenza a rinitida) pri monoterapii; dyskinéza,
ortostaticka hypotenzia, pad, bolest’ brucha, nauzea a vracanie, a sucho v tstach pri adjuvantnej liecbe
k levodope; muskuloskeletalna bolest’ ako bolest’ chrbta a krku, a atralgia pri oboch lie¢ebnych
rezimoch. Tieto neziaduce reakcie neboli spojené so zvySenou frekvenciou vysadenia liecby.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

NeZiaduce reakcie su uvedené nizSie v tabul’ke 1 a 2 podla triedy organovych systémov a frekvencie
vyskytu na zaklade nasledujucej dohody: vel'mi casté (= 1/10), Casté (= 1/100 az <1/10), menej Casté
(>1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (> 1/10 000), nezname
(z dostupnych tdajov).

Monoterapia
NiZSie uvedeny tabul’kovy zoznam obsahuje neZiaduce reakcie, u ktorych bol v placebom

kontrolovanych Studiach zaznamenany vy3si vyskyt u pacientov, ktorym bol podévany 1 mg rasagilinu
denne.

Trieda organovych | VePmi ¢asté Casté Menej casté Nezname
systémov

Infekcie a ndkazy chripka

Benigne a maligne rakovina koZe

nadory, vratane
nespecifikovanych
novotvarov (cysty a
polypy)

Poruchy krvi a leukopénia
lymfatického




Trieda organovych | VePmi ¢asté Casté Menej casté Nezname

systémov

systému

Poruchy alergia

imunitného systému

Poruchy zniZzena chut’ do

metabolizmu a jedla

vyZivy

Psychické poruchy depresia, poruchy kontroly

halucinacie* impulzov*

Poruchy nervového | bolest’ hlavy cerebrovaskularna | sérotoninovy

systému prihoda syndrom®,
nadmerna
ospanlivost’
pocas dna (EDS)
a epizody
nahleho
upadnutia do
spanku (SOS)

Poruchy oka konjunktivitida

Poruchy ucha a vertigo

labyrintu

Poruchy srdca a
srdcovej Cinnosti

angina pectoris

infarkt myokardu

Poruchy ciev

hypertenzia*

Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika a
mediastina

rinitida

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

flatulencia

Poruchy koze a
podkozného tkaniva

dermatitida

vezikulobul6zny
exantém

Poruchy kostrovej a

muskuloskeletalna

svalovej sustavy a bolest,
spojivového tkaniva bolest’ krku,
artritida
Poruchy obli¢iek a nutkanie na
mocovych ciest mocenie
Celkové poruchy a hortiéka,
reakcie v mieste celkovy pocit
podania choroby

*Pozri Cast ,,Opis vybranych neziaducich reakcii*

Adjuvantna terapia

NiZSie uvedeny tabul’kovy zoznam obsahuje neziaduce reakcie, ktorych vyskyt bol zaznamenany vo
vy$Sej miere v placebom kontrolovanych Stadiach u pacientov, ktorym bol podavany 1 mg rasagilinu

denne

Trieda organovych
systémov

Vel'mi Casté

Casté

Menej casté

Nezname

Benigne a maligne
nadory, vratane
neSpecifikovanych
novotvarov (cysty a
polypy)

kozny melanom*




Poruchy znizena chut’ do
metabolizmu a jedla
vyZivy
Psychické poruchy halucinacie*, zmétenost’ poruchy kontroly
abnormaélne sny impulzov*
Poruchy nervového | dyskinéza dystonia, cerebrovaskularna | sérotoninovy
systému syndrom prihoda syndrom¥,
karpalneho kanala, nadmerna
porucha rovnovahy ospanlivost’
pocas dia (EDS)
a epizody
nahleho
upadnutia do
spanku (SOS)
Poruchy srdca a angina pectoris
srdcovej ¢innosti
Poruchy ciev ortostaticka hypertenzia*
hypotenzia*
Poruchy bolest’ brucha,
gastrointestinalneho zapcha,
traktu nauzea a vracanie,
sucho v ustach
Poruchy koze a vyrazka
podkozného tkaniva
Poruchy kostrovej a artralgia,
svalovej sustavy a bolest’ krku
spojivoveho
tkaniva*
Laboratorne a znizenie telesnej
funk¢éné vySetrenia hmotnosti
Urazy, otravy a pad
komplikécie
lie¢ebného postupu

*Pozri Cast ,,Opis vybranych neziaducich reakcii*

Opis vybranych neziaducich reakcii

Ortostaticka hypotenzia

V zaslepenych placebom kontrolovanych studiach bola hlasena t'azka ortostaticka hypotenzia

u jedného pacienta (0,3 %) v skupine s rasagilinom (adjuvantné Stadie) a u Ziadneho v skupine

s placebom. Udaje z klinickych skusani d’alej naznaduju, Ze ortostaticka hypotenzia sa vyskytuje
najcCastejSie pocas prvych dvoch mesiacov liecby rasagilinom a postupom ¢asu ma tendenciu klesat’.

Hypertenzia

Rasagilin selektivne inhibuje MAO-B a v indikovanej davke (1 mg/den) nie je spojeny so zvysenou
citlivost'ou na tyramin. V zaslepenych placebom kontrolovanych Stadiach (monoterapia a adjuvantna
lie¢ba) nebola hlasena tazka hypertenzia u Ziadneho pacienta v skupine s rasagilinom.

V postregistratnom obdobi boli u pacientov uzivajucich rasagilin hlasené pripady zvySeného krvného
tlaku vratane zriedkavych zavaznych pripadov hypertenznej krizy spojenej s uzitim nezndmeho
mnozstva na tyramin bohatych potravin. V postregistraénom obdobi bol hlaseny jeden pripad
zvySeného krvného tlaku u pacienta uzivajuceho tetrahydrozolin hydrochlorid na vazokonstrikciu
o¢nych ciev popri uzivani rasagilinu.

Poruchy kontroly impulzov

V monoterapeutickej placebom kontrolovanej $tudii bol hlaseny jeden pripad hypersexuality. Pocas
expozicie po uvedeni lieku na trh boli s nezndmou frekvenciou vyskytu hlasené nasledujuce pripady:
nutkanie, kompulzivne nakupovanie, dermatilomania, syndrém dopaminovej dysregulacie, porucha
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kontroly impulzov, impulzivne spravanie, kleptoménia, kradez, obsesivne myslienky, obsesivno-
kompulzivna porucha, stereotypnost’, hraéstvo, patologické hracstvo, zvysené libido, hypersexualita,
psychosexuélna porucha, sexualne nevhodne spravanie. Polovica hlasenych pripadov ICD bola
hodnotend ako zavazné. Len jednotlivé pripady hlasenych pripadov sa v ¢ase ich hlasenia nezotavili.

Nadmerna ospanlivost pocas diia (EDS) a epiz6dy ndhleho upadnutia do spanku (SOS)

U pacientov lie¢enych dopaminovymi agonistami a/alebo pri inej dopaminergickej liecbe sa mze
vyskytniit’ nadmerna ospanlivost’ pocas diia (hypersomnia, letargia, sedacia, zachvaty spanku,
somnolencia, nahle upadnutie do spanku). Nadmerna ospanlivost’ poc¢as dita podobného charakteru
bola hlasena po uvedeni rasagilinu na trh.

Hlasené boli pripady pacientov lieGenych rasagilinom a inymi dopaminergnymi liekmi, ktori zaspali
pocas kazdodennych ¢innosti. Akj ked’ mnohi z tychto pacientov hlésili somnolenciu pocas liecby
rasagilinom spolu s inymi dopaminergnymi liekmi, niektori nezaznamenali Ziadne varovné signaly,
ako je nadmerna ospalost’, a boli presvedéeni, ze tesne pred touto prihodou boli duchapritomni.
Niektoré z tychto prihod boli hl4sené viac ako 1 rok po zacati lieCby.

Halucinacie

Parkinsonova choroba je sprevadzana halucinaciami a zmétenost'ou. Podl’a skisenosti po uvedeni
lieku na trh boli tieto priznaky pozorované aj u pacientov s Parkinsonovou chorobou, ktori boli lie¢eni
rasagilinom.

Serotoninovy syndrém

V klinickych skuSaniach rasagilinu nebolo povolené stc¢asné pouzivanie fluoxetinu alebo fluvoxaminu
s rasagilinom, av8ak bolo povolené st¢asné pouzitie rasagilinu s nasledujucimi antidepresivami

v uvedenych davkach: amitriptylin < 50 mg/denne, trazodon < 100 mg/denne, citalopram

< 20 mg/denne, sertralin < 100 mg/denne a paroxetin < 30 mg/denne (pozri ¢ast’ 4.5).

V obdobi po uvedeni lieku na trh boli zaznamenané pripady potencialne Zivot ohrozujiceho
serotoninového syndrému s pridruzenou agitaciou, zmétenost'ou, rigiditou, hortckou a ki¢ovymi
zaSklbmi svalov (myoklonom) u pacientov lieCenych antidepresivami, meperidinom, tramadolom,
metadonom alebo propoxyfénom stcasne s rasagilinom.

Maligny melaném

Frekvencia vyskytu koZzného melandmu v placebom kontrolovanych klinickych stadiach bola 2/380
(0,5 %) v skupine s 1 mg rasagilinu ako adjuvantna lie¢ba k lie¢be levodopou v porovnani

s frekvenciou 1/388 (0,3 %) v skupine s placebom. Dalsie pripady maligneho melanomu boli hlasené
pocas obdobia po uvedeni lieku na trh. Tieto pripady boli vo vSetkych spravach povazované za
zavazne.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Symptémy

Symptomy hlasené z predavkovania rasagilinom v rozsahu davok od 3 mg do 100 mg zahifiaju
hypomaniu, hypertenznu krizu a serotoninovy syndrém.

Predavkovanie mdZe byt spojené s vyznamnou inhibiciou MAO-A aj MAO-B. V §tudii bola podana
zdravym dobrovolnikom jednorazova davka 20 mg/den a v 10-diiovej $tadii bolo podané zdravym
dobrovol'nikom 10 mg/den. Neziaduce reakcie boli mierneho az stredne t'azkého stupiia a neboli
dosledkom lie¢by rasagilinom. V StUdii so zvySovanim davky u pacientov chronicky lie¢enych
levodopou, ktorym bol podavany rasagilin v davke 10 mg/den, boli zaznamenané kardiovaskularne


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

neZiaduce reakcie (vratane hypertenzie a posturalnej hypotenzie), o vyustilo do prerusenia terapie.
Tieto symptomy st podobné priznakom pozorovanym pri neselektivnych inhibitoroch MAO.

Liecba

Neexistuje Ziadne Specifické antidotum. V pripade predavkovania maja byt’ pacienti monitorovani
a ma byt’ stanovena vhodna symptomaticka a podporna terapia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antiparkinsonika, inhibitory monoaminooxidézy typu B, ATC kad:
N04BD02

Mechanizmus u¢inku

Dokazalo sa, ze rasagilin je ucinny ireverzibilny selektivny inhibitor MAO-B, ktory mo6ze spdsobit’
zvySenie extracelularnych hladin dopaminu v striate. Zvysena hladina dopaminu a nasledné zvySenie
dopaminergnej aktivity pravdepodobne sprostredkovava priaznivé ucinky rasagilinu, ako sa ukazalo
na modeloch dopaminergnych motorickych dysfunkcii.

1-aminoindan je aktivny hlavny metabolit a nie je inhibitorom MAO-B.

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’

Utinnost rasagilinu bola stanovena v troch $tidiach: ako monoterapeuticka lie¢ba v tddii | a ako
adjuvantna terapia k levodope v Stadiach Il a lll.

Monoterapia

V randomizovanej Stadii | bolo 404 pacientom podané placebo (138 pacientov), 1 mg rasagilinu denne
(134 pacientov) alebo 2 mg rasagilinu denne (132 pacientov) a boli lie¢eni pocas 26 tyzdiiov, bez
aktivneho komparatora.

V tejto stadii bola hlavnym kritériom u¢innosti zmena oproti vychodiskovym hodnotam v celkovom
skdre Unifikovanej hodnotiacej Skaly Parkinsonovej choroby (Unified Parkinson’s Disease Rating
Scale, UPDRS, ¢asti I-IIT). Rozdiel medzi priemernou zmenou medzi za¢iatkom a koncom terapie, t.j.
26 tyzdinom (metédou LOCF, Last Observation Carried Forward) bol $tatisticky vyznamny (UDPRS,
Casti I-111: pre rasagilin 1 mg v porovnani s placebom -4,2; 95 % CI [-5,7; -2,7], p<0,0001; pre
rasagilin 2 mg v porovnani s placebom -3,6; 95 % CI [-5,0; -2,1], p<0,0001; UDPRS Motor, ¢ast’ II:
pre rasagilin 1 mg v porovnani s placebom -2,7; 95 % CI [-3,87; -1,55], p<0,0001; pre rasagilin 2 mg
v porovnani s placebom -1,68; 95 % CI [-2,85; -0,51], p=0,0050). U¢inok bol zrejmy, aj ked’ jeho
rozsah bol mierny v tejto populcii pacientov s miernym ochorenim. Pri hodnoteni Skalou PD-
QUALIF bol G¢inok na kvalitu zivota signifikantny a prinosny.

Adjuvantna terapia

V randomizovanej Studii 11, bolo pacientom podané placebo (229 pacientov), alebo 1 mg rasagilinu
denne (231 pacientov) alebo inhibitor katechol-O-metyltransferazy (COMT), entakapén 200 mg spolu
so stanovenymi davkami levodopy (LD)/ inhibitora dekarboxylazy (227 pacientov) a boli lieGeni pocas
18 tyzdnov. V randomizovanej Stadii 111 bolo pacientom podané placebo (159 pacientov), 0,5 mg
rasagilinu denne (164 pacientov) alebo 1 mg rasagilinu denne (149 pacientov) a boli lie¢eni pocas

26 tyzdnov.

V oboch stadidch bola hlavnym kritériom G¢innosti zmena priemerného poctu hodin stravenych v
,OFF* stave v priebehu dia medzi zac¢iatkom a ukon¢enim terapie (stanovena z domacich
»24-hodinovych* dennikov vedenych 3 dni pred kazdou navstevou lekara).
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V §tadii 11, priemerny rozdiel v pocte hodin ¢asu ,,OFF v porovnani s placebom bol -0,78 h, 95 % CI
[-1,18; -0,39], p=0,0001. Celkovy priemerny denny pokles ¢asu ,,OFF* bol podobny v skupine, ktorej
bol podavany entakapon (-0,80 h, 95 % CI [-1,20; -0,41], p<0,0001) a v skupine, ktorej bol podavany
rasagilin v davke 1 mg. V Studii 111, priemerny rozdiel v porovnani s placebom bol -0,94 h, 95 % ClI
[-1,36; -0,51], p<0,0001. Statisticky vyznamné zlepSenie v porovnani s placebom sa preukazalo aj

v skupine s davkou 0,5 mg rasagilinu, hoci rozsah zlepSenia bol mensi. Vyznam tychto vysledkov pre
dosiahnutie primarneho kone¢ného ukazovatel’a G¢innosti bol potvrdeny skupinou dodato¢nych
Statistickych modelov a bol doké&zany v troch skupinovych analyzach (Intention-to-treat (ITT), na
protokol a na ukoncené pripady).

Sekundarne kritéria i¢innosti zahffiali celkové zhodnotenie zlepSenia stavu vySetrujucim, Skalou
Dennych Aktivit (Activities of Daily Living, ADL) v ¢ase OFF a motorickou UPDRS v ¢ase ON.
Rasagilin vykazoval Statisticky vyznamny prinos v porovnani s placebom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Rasagilin sa vstrebava rychlo a dosahuje maximalnu plazmatickd koncentraciu (Cmax) za priblizne

0,5 hodiny. Absolutna biodostupnost’ jednorazovej davky rasagilinu je okolo 36 %. Jedlo nema vplyv
Na tmax rasagilinu, aj ked” Cmax a expozicia (AUC) boli zniZené o pribliZzne 60 % a 20 % v tomto poradi,
ked bol liek podany s jedlom s vysokym obsahom tuku. PretoZe AUC nie je vyrazne ovplyvnené
jedlom, rasagilin sa m6ze podavat’ s jedlom aj bez jedla.

Distribdcia

Priemerny objem distribucie po podani jednorazovej intravendznej davky rasagilinu je 243 1. Véazba
plazmatickymi proteinmi po podani jednorazovej peroralnej davky *C rasagilinu je priblizne

60 az 70 %.

Biotransformécia

Rasagilin sa pred vyltic¢enim skoro uplne biotransformuje v peceni. Rasagilin sa metabolizuje dvoma
hlavnymi cestami: N-dealkylaciou a/alebo hydroxylaciou so vznikom: 1-aminoindanu, 3-hydroxy-N-
propargyl-1 aminoindanu a 3-hydroxy-1-aminoindanu. In vitro experimenty dokazuju, Ze obe
metabolické cesty rasagilinu zavisia od systému cytochromu P 450, priCom najdolezitejSiu llohu

v metabolizme rasagilinu zohrava izoenzym CYP1A2. Konjugacia rasagilinu a jeho metabolitov je
takisto dolezita cesta eliminacie so vznikom glukuronidov. Pokusy ex vivo a in vitro ukazujad, ze
rasagilin nie je inhibitorom ani induktorom hlavnych enzymov CYP450 (pozri ast 4.5).

Eliminacia
Peroralne podany '“C rasagilin sa eliminuje hlavne mo¢om (62,6 %), sekundarne stolicou (21,8 %)
a celkova eliminécia predstavuje 84,4 % davky v priebehu 38 dni. Menej ako 1 % rasagilinu sa vylaci

mocom v nezmenenej forme.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika rasagilinu je u pacientov s Parkinsonovou chorobou lineérna v rozmedzi davky
0,5 - 2 mg. Pol¢as rozpadu je 0,6 - 2 hodiny.

Porucha funkcie pedene

Pacienti s poruchou funkcie pecene: u pacientov s miernou poruchou funkcie pe¢ene sa AUC zvysilo
0 80 % a Cmax 0 38 %. U pacientov so stredne t'azkou poruchou funkcie pecene sa AUC zvysilo o 568
% & Cmax 0 83 % (pozri Cast 4.4).

Porucha funkcie obli¢iek
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Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek: farmakokinetické vlastnosti rasagilinu u pacientov s miernou
(CLcr 50 - 80 ml/min) a stredne tazkou (CLcr 30 - 49 ml/min) poruchou funkcie obli¢iek boli
podobné ako u zdravych os6b.

StarSie osoby

Vek ma u starSich os6b (> 65 rokov) maly vplyv na farmakokinetické vlastnosti rasagilinu (pozri
Cast’ 4.2).

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych Stadii bezpeénosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogenity, reprodukcie a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre l'udi.

Rasagilin nepreukazoval genotoxicky potencial in vivo a vo viacerych in vitro systémoch
pouZivajucich baktérie alebo hepatocyty. Pri metabolickej aktivacii rasagilin indukoval nérast
chromozomalnych aberacii pri koncentraciach s nadmernou cytotoxicitou, ktoré si nedosiahnutel’'né
pri klinickom pouziti.

Pri systémovej expozicii u potkanov rasagilin nebol karcinogénny pri 84 - 339-nasobkoch oc¢akavanej
plazmatickej expozicie u 'udi v davke 1 mg/dei. U mysSi bol pozorovany zvySeny vyskyt
kombinovaneho bronchialneho/alveolarneho adenomu a/alebo karcindmu pri systémovej expozicii pri
144 - 213-nasobkoch oc¢akavanej plazmatickej expozicie u l'udi v davke 1 mg/den.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Manitol

Kukuri¢ny skrob

Predzelatinovany kukuri¢ny Skrob

Koloidny oxid kremi¢ity, bezvody

Kyselina stearova

Mastenec

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitePnosti

Blistre: 3 roky
Frase: 3 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistre

Al/Al blistre po 7, 10, 28, 30, 100 alebo 112 tabliet.
Perforované blistre Al/Al s jednotlivou davkou v baleni 10 x 1 tableta, 30 x 1 tableta a 100 x 1 tableta.
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Flase

Biele, HDPE fT'ase s alebo bez poistného viecka bezpeéného pre deti, s obsahom 30 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/14/977/001-010

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 12. januar 2015

Datum posledného predlzenia registracie:  06. september 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

MM/RRRR

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOIENENIE
SARZE

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Pliva Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovica 25
10000 Zagreb

Chorvétsko

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

31-546 Krakow,

Pol’'sko

Tlagena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
*  Periodicky aktualizované spravy o bezpeé¢nosti

PoZiadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti tohto lieku su stanovené
v zozname referen¢nych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice
2001/83/ES a vietkych naslednych aktualizécii uverejnenych na eurépskom internetovom portéli pre
lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona poZzadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpeénosti licku (PSUR)
zhoduje s datumom aktualizacie RMP, mo6zu sa predlozit’ sucasne.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKLADACKA NA BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Razagilin ratiopharm 1 mg tablety
rasagilin

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdé tableta obsahuje 1 mg rasagilinu (ako mesilat).

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

tableta

7 tabliet

10 tabliet

28 tabliet

30 tabliet

100 tabliet
112 tabliet

10 x 1 tableta
30 x 1 tableta
100 x 1 tableta

[5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
p p jte p prep

Na vnutorné pouZitie

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 30°C.

10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOU2!TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

12.

REGISTRACNE CISLO

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

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

15.

POKYNY NA POUZITIE

16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Razagilin ratiopharm

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEECNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

19




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1.  NAZOV LIEKU

Razagilin ratiopharm 1 mg tablety
rasagilin

| 2. NAZOV DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKLADACKA NA FIASU

1. NAZOV LIEKU

Razagilin ratiopharm 1 mg tablety
rasagilin

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdé tableta obsahuje 1 mg rasagilinu (ako mesilat)

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

tableta

30 tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.

Na vnutorné pouZitie

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

[8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 30°C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/14/977/007

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[ 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Razagilin ratiopharm

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE FCASE

1. NAZOV LIEKU

Razagilin ratiopharm 1 mg tablety
rasagilin

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

KaZdé tableta obsahuje 1 mg rasagilinu (ako mesilat).

[3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

tableta

30 tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.

Na vnuatorné pouZitie

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

[8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévaijte pri teplote neprevy3Sujicej 30 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/14/977/007

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

[ 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Razagilin ratiopharm

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouzivatela

Razagilin ratiopharm 1 mg tablety
rasagilin

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich a¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informéacii sa dozviete

Co je Razagilin ratiopharm a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Razagilin ratiopharm
Ako uzivat’ Razagilin ratiopharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Razagilin ratiopharm

Obsah balenia a d’alSie informécie

oML

1. Co je Razagilin ratiopharm a na &o sa pouZiva

Razagilin ratiopharm obsahuje lie¢ivo rasagilin a pouZiva sa na lie¢bu Parkinsonovej choroby
u dospelych. Méze sa uzivat’ spolu s levodopou (d’alSie lie¢ivo pouzivané na lie¢bu Parkinsonovej
choroby) alebo bez nej.

Pri Parkinsonovej chorobe dochadza k Ubytku buniek, ktoré produkujd dopamin v mozgu. Dopamin je
chemicka zlu¢enina v mozgu zapojena do kontroly pohybu. Razagilin ratiopharm pomaha zvysit
a udrzat’ hladiny dopaminu v mozgu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Razagilin ratiopharm

NeuZzivajte Razagilin ratiopharm

- ak ste alergicky na rasagilin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate zavazné problémy pecene.

NeuZivajte nasledujtice lie¢iva pri uzivani Razagilinu ratiopharm:

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (napr. pouzivané na liecbu depresie alebo Parkinsonovej
choroby alebo na iné poruchy), vratane liekov a prirodnych produktov, ktoré nie su viazané na
lekarsky predpis napr. lubovnik bodkovany

- petidin (silny liek proti bolesti)

Po ukonceni liecby Razagilinom ratiopharm musite pockat’ aspon 14 dni pred zacatim liecby

inhibitormi MAO alebo petidinom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Razagilin ratiopharm, obrat’te sa na svojho lekdra:

- ak mate akékol'vek problémy s peéetiou,

- povedzte svojmu lekarovi o kaZzdej podozrivej zmene na koZi. Lie¢ba Razagilinom ratiopharm
moze pripadne zvySovat riziko rakoviny koze.
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Povedzte svojmu lekarovi, ak si vy alebo niekto z vadej rodiny/oSetrujicich vSimne, Ze sa u vas
vyvinulo spravanie, pri ktorom nemézete odolat’ impulzom, nutkaniu alebo pokuseniu robit’ veci, ktoré
vam alebo inym mézu ublizit'. Takéto spravanie sa nazyva porucha kontroly impulzov. U pacientov
uZivajucich Razagilin ratiopharm a/alebo iné lieky na lie¢bu Parkinsonovej choroby bolo spozorované
spravanie ako nutkanie, obsesivne myslienky (Easto sa opakujtice vntitené myslienky), zavislost’ na
hracich automatoch, nadmerné mifianie, impulzivne spravanie a nadmerna sexualna t(zba alebo narast
sexualnych myslienok alebo pocitov. Vas lekar mozno bude musiet’ upravit’ alebo ukon¢it’ liecbu
(pozri Cast’ 4).

Razagilinu ratiopharm moze spdsobit’ ospalost’ a nahle upadnutie do spanku poc¢as dennych aktivit,
najmi ak uzivate aj in¢ dopaminergné lieky (pouZzivané na liecbu Parkinsonovej choroby). DalSie
informacie najdete v Casti ,,Vedenie vozidiel a obsluha strojov*.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Razagilinu ratiopharm sa netyka deti a dospievajlcich. Preto sa Razagilin ratiopharm
neodporuca podavat’ osobam mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a Razagilin ratiopharm
Ak teraz uZivate, alebo ste v poslednom &ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ eSte d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekérnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, najma ak uZivate niektoré z nasledujdcich liekov:

- niektoré antidepresiva (selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu, selektivne
inhibitory spétného vychytavania serotoninu a noradrenalinu, tricyklické alebo tetracyklické
antidepresiva)

- antibiotikum ciprofloxacin pouzivané na liecbu infekcii

- pripravok proti kasl'u s obsahom dextrometorfanu

- sympatomimetika, ktoré sa nach&dzaji v o¢nych kvapkach, nosovych a peroralnych
dekongestivach a lieky na nadchu obsahujlce efedrin a pseudoefedrin.

Vyhnite sa uzivaniu Razagilinu ratiopharm spolu s antidepresivami obsahujucimi fluoxetin

a fluvoxamin.

Ak zacinate lieCbu Razagilinom ratiopharm, pockajte asponi 5 tyzdnov po ukonceni lieCby

fluoxetinom.

Ak zalinate lieCbu fluoxetinom alebo fluvoxaminom, poc¢kajte aspon 14 dni po ukonceni liecby

Razagilinom ratiopharm.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak faj¢ite alebo zamysTate skoncit’ s fajcenim. Fajcenie
moze znizit mnozstvo Razagilinu ratiopharm v Krvi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lek&rnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna, Razagilin ratiopharm neuZivajte, pretoze u¢inky Razagilinu ratiopharm na tehotenstvo
a nenarodené diet’a nie si zname.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Predtym ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, porad’te sa so svojim lekdrom, pretoze
samotna Parkinsonova choroba, ako aj liecba Razagilinom ratiopharm, mézu ovplyvnit’ vasu
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Razagilin ratiopharm moéZze sposobit’ zavraty alebo
ospalost’, a moZe tieZ spdsobit’ epizody nahleho upadnutia do spanku.

Tento G¢inok sa moéze byt zosilneny, ak uzivate aj iné lieky na liecbu priznakov Parkinsonovej
choroby, alebo ak uzivate lieky, ktoré mozu spdsobit’ ospalost’, alebo ak pocas uzivania Razagilinu
ratiopharm pijete alkohol. Ak sa u vas niekedy pred alebo poc¢as uzivania Razagilinu ratiopharm
prejavila spavost’ a/alebo vyskytli epizédy nahleho upadnutia do spanku, neved’te vozidla

a neobsluhujte stroje (pozri Cast’ 2).
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3. Ako uzivat’ Razaglin ratiopharm

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka Razagilinu ratiopharm je jedna 1 mg tableta uZita dstami raz denne. Razagilin
ratiopharm sa moze uzit' s jedlom alebo bez jedla.

Ak uzijete viac Razagilinu ratiopharm, ako méate

Ak si myslite, Ze ste uZili viac tabliet Razagilinu ratiopharm ako ste mali, okamZite kontaktujte svojho
lekara alebo lekarnika. Zoberte si so sebou krabi¢ku/blister alebo flasu Razagilinu ratiopharm, aby ste
ju ukazali lekarovi alebo lekarnikovi.

Priznaky hlasené po predavkovani Razagilinom ratiopharm zahtnali mierne povznesent naladu (ahka
forma manie), neoby¢ajne vysoky krvny tlak a sérotoninovy syndrém (pozri ¢ast’ 4).

AK zabudnete uzit’ Razagilin ratiopharm
NeuZivajte dvojnasobnd davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite nasledujldcu davku ako
zvycajne, ked’ je Cas ju uzit’.

AK prestanete uzivat’ Razagilin ratiopharm
Neprestante uzivat’ Razagilin ratiopharm bez predchéadzajiceho rozhovoru s vasim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ sa obrat’te na svojho lekara, ak si vSimnete niektoré z nasledujdcich priznakov. MoZzno
budete okamzite potrebovat radu lekéra alebo oSetrenie:
- ak sa u vas objavi nezvy€ajné spravanie, ako je nutkanie, obsesivne mySlienky, zavislost’ od
hrania hazardnych hier (hra¢stvo), nadmerné nakupovanie alebo minanie, impulzivne spravanie
a nezvycajne vysokd sexudlna tizba alebo narast sexualnych myslienok (poruchy kontroly
impulzov) (pozri ¢ast’ 2),
- ak vidite alebo pocujete nieco, ¢o neexistuje (halucinacie),
- akakol'vek kombinacia halucinacii, horu¢ky, nepokoja, trasenia a potenia (serotoninovy
syndrém),

Kontaktujte svojho lekdra, ak si v§imnete akékol'vek podozrivé zmeny na koZi, pretoze pri
pouzivani tohto lieku méze byt zvysené riziko rakoviny koze (melandmu) (pozri Cast’ 2).

Dalgie vedlajsie ¢inky

Velmi casté (mbzu postihnut viac ako 1z 10 os6b)
- mimovolné pohyby (dyskinéza),
- bolesti hlavy.

Casté (mozu postihniit az 17 10 0sob)
- bolest’ brucha,

- pady,

- alergia,

- horuacka,

- chripka,
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- celkovy pocit choroby (nevolnost’),

- bolest’ krku,

- bolest’ na hrudi (angina pectoris),

- zniZenie tlaku krvi pri vstavani s priznakmi ako zavraty / pocit na odpadnutie (ortostatické
hypotenzia),

- znizena chut’ do jedla,

- zapcha,

- sucho v Ustach,

- nevolnost’ a vracanie,

- naddvanie,

- abnormalne vysledky krvnych testov (pokles po¢tu leukocytov),

- bolest’ kibov (artralgia),

- bolest’ svalov a Kosti,

- zapal kibu (artritida),

- znecitlivenie a svalova slabost’ rik (syndrém karpalneho kanala),

- zniZenie telesnej hmotnosti,

- abnormélne sny,

- tazkosti so svalovou koordinaciou (porucha rovnovahy),

- depresia,

- pocit tocenia (vertigo),

- predizené stiahnutie svalov (dystonia),

- nadcha (rinitida),

- podraZdenie koZe (dermatitida),

- vyrazka,

- prekrvenie o¢i (zapal o¢nej spojovky),

- nutkanie na mocenie.

Menej casté (mézu postihnut’ az 1 20 100 0s0b)

- nahla cievna mozgova prihoda (cerebrovaskularna prihoda),
- infarkt myokardu,

- vysev pluzgierov (vezikulobulozny exantém).

Nezname: frekvencia sa neda odhadnut z dostupnych Gdajov
- zvySeny krvny tlak,

- nadmerna ospalost,,

- nahle upadnutie do spanku.

Hlasenie vedPlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Razagilin ratiopharm

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na krabicke, fI'asi alebo blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Razagilin ratiopharm obsahuje

- Liecivo je rasagilin. Kazda tableta obsahuje 1 mg rasagilinu (ako mesilat).

- Dalsie zlozky su manitol, koloidny oxid kremigity, bezvody, kukuri¢ny $krob, predzelatinovany
kukuri¢ny Skrob, kyselina stearova, mastenec.

Ako vyzera Razagilin ratiopharm a obsah balenia
Razagilin ratiopharm tablety su biele az sivobiele, okrihle, ploché, skosené tablety, s vtlatenym ,,GIL*
a ,,1“ na jednej strane a hladké na druhej strane.

Tablety sa dodavaju v blistroch po 7, 10, 28, 30, 100 a 112 tabliet, v perforovanych blistroch

s jednotlivou davkou v baleni 10 x 1 tableta, 30 x 1 tableta a 100 x 1 tableta alebo vo fT'asi s obsahom
30 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Teva B.V. Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Holandsko

Vyrobcovia

Pliva Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovica 25
10000 Zagreb

Chorvatsko

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

31-546 Krakow

Pol’'sko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tel/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tepa ®apma EAJT Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.. +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
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Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Elhada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Laboratorios Davur, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

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

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

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

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovand v MM/RRRR.
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