PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

RASAGILINE MYLAN 1 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje rasagilini tartras, ekvivalentni rasagilinum 1 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta

Bilé az téméf bilé podlouhlé bikonvexni tablety (pfiblizné¢ 11,5 mm x 6 mm) s vyrazenym ,,R9SE* na
jedné strané a ,,1* na druhé strané.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Rasagiline Mylan je indikovan u dospélych k 1é¢bé idiopatické Parkinsonovy nemoci (PN)

v monoterapii (bez levodopy) nebo jako piidatna 1é¢ba (s levodopou) u pacientii s poklesem u¢innosti
na konci davkového intervalu (end-of-dose fluktuace).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Doporuc¢ena davka rasagilinu je 1 mg (jedna tableta ptipravku Rasagiline Mylan) jednou denné,
s levodopou nebo bez ni.

Starsi pacienti
U starsich pacientli neni tfeba ménit davku (viz. bod 5.2).

Porucha funkce jater

Rasagilin je kontraindikovan u pacientt s téZkou poruchou funkce jater (viz bod 4.3). U pacienti se
stiedné té€zkou poruchou funkce jater je tieba se pouziti rasagilinu vyhnout. Pti zahajeni 1é¢by
rasagilinem u pacientt s lehkou poruchou funkce jater je tfeba opatrnosti. Pokud dojde u pacient
k progresi z lehké na stiedné tézkou poruchu funkce jater, je tieba rasagilin vysadit (viz body 4.4
a5.2).

Porucha funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin nejsou nutna Zadna zvlastni opatieni.

Pediatricka populace

Bezpecénost a ucinnost rasagilinu u déti a dospivajicich nebyla stanovena. Pouziti rasagilinu v indikaci
Parkinsonovy nemoci u pediatrické populace neni relevantni.

Zpusob podani

Peroralni podani.
Rasagilin mize byt podavan s jidlem nebo nala¢no.



4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Soubézna 1é¢ba jinymi inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (v¢etné 1é¢ivych a piirodnich piipravku
dostupnych bez 1ékaiského predpisu, napi. tiezalka teCkovana) nebo pethidinem (viz bod 4.5). Mezi
vysazenim rasagilinu a zahajenim 1é¢by inhibitory MAO nebo pethidinem musi uplynout nejméné

14 dni.

Tézka porucha funkce jater.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Soucasné podavani rasagilinu s jinymi lé¢ivymi piipravky

Je tieba vyvarovat se soucasného podavani rasagilinu a fluoxetinu nebo fluvoxaminu (viz bod 4.5).
Mezi vysazenim fluoxetinu a zahajenim 1é¢by rasagilinem ma uplynout nejméné pét tydnti. Mezi
vysazenim rasagilinu a zahajenim 1é¢by fluoxetinem nebo fluvoxaminem ma uplynout nejméné

14 dni.

Soucasné podavani rasagilinu a dextromethorfanu nebo sympatomimetik, jako naptiklad ptipravka
k dekongesci nosni a Gstni sliznice nebo 1é¢ivych piipravki k 1é¢bé nachlazeni obsahujicich efedrin
nebo pseudoefedrin, se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Soucasné podavani rasagilinu a levodopy

Vzhledem Kk tomu, Ze rasagilin zesiluje u¢inky levodopy, mohou se nezadouci ucinky levodopy zvysit
a muze dojit k exacerbaci preexistujici dyskineze. Snizeni davky levodopy miize tento nezadouci
ucinek zlepsit.

Pfi soubézném podavani rasagilinu s levodopou byly hlaseny hypotenzni G¢inky. Pacienti

s Parkinsonovou nemoci jsou mimotadné citlivi na nezadouci ucinek hypotenze kvili jiz existujicim

potizim pti chizi.

Dopaminergni uéinky

Nadmérna denni spavost a epizody nahlého usnuti

Rasagilin mtize zpUsobit denni ospalost, somnolenci a obcas, zejména pii soubézném uzivani s jinymi
l1écivymi pripravky s dopaminergnimi u€inky, usinani pfi kazdodennich ¢innostech. Pacienti musi byt
0 tomto uc¢inku informovani a musi byt varovani, aby béhem 1écby rasagilinem dbali zvySené
opatrnosti pfi fizeni a obsluze stroju. Pacienti, u nichz se vyskytla somnolence a/nebo epizoda nahlého

o

usnuti, nesmé;ji fidit ani obsluhovat stroje (viz bod 4.7).

Impulzivni poruchy (ICD)

U pacientt 1é¢enych agonisty dopaminu a/nebo dopaminergni terapii se mohou objevit impulzivni
poruchy (impulse control disorder, ICD). Podobna hlaseni ICD byla zaznamenana po uvedeni
rasagilinu na trh. Pacienti maji byt pravidelné monitorovani z divodu moznosti rozvoje impulzivnich
poruch. Pacienti a jejich oSetfovatelé maji byt upozornéni, Ze se mohou rozvinout behavioralni
symptomy impulzivnich poruch, které byly pozorovany u pacientd 1é¢enych rasagilinem, véetné
ptipadt kompulzi, obsesivnich myslenek, patologického hracstvi, zvyseného libida, hypersexuality,
impulzivniho chovani a nutkavého utraceni nebo nakupovani.

Melanom

Retrospektivni kohortova studie ukazala mozné zvysSené riziko melanomu pii pouZiti rasagilinu,
zvlasté u pacientd s del$im trvanim expozice rasagilinu a/nebo s vy$si kumulativni davkou rasagilinu.
Jakékoli podezielé kozni 1éze maji byt zhodnoceny specialistou. Pacienti maji byt proto informovani,

ze maji kontaktovat 1ékate, pokud se u nich objevi nova nebo meénici se kozni 1éze.



Porucha funkce jater

Pfi zahajeni lé¢by piipravkem rasagilin u pacientd s lehkou poruchou funkce jater je tieba opatrnosti.
U pacientu se stfedné tézkou poruchou funkce jater je tieba se pouziti rasagilinu vyhnout. Pokud dojde
u pacientt k progresi z lehké na stfedné tézkou poruchu funkce jater, je tieba rasagilin vysadit (viz

bod 5.2).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Inhibitory MAO

Rasagilin je kontraindikovan v kombinaci s jinymi inhibitory MAO (v¢etné 1é¢ivych a piirodnich
pripravkl dostupnych bez 1ékaiského piedpisu, napf. tfezalka te€kovana), protoze zde existuje riziko
neselektivni inhibice MAO, ktera muze vést k hypertenzni krizi (viz bod 4.3).

Pethidin
Byly hlaseny zavazné nezadouci ucinky pii soubézném podavani pethidinu a inhibitord MAO, v¢etné
jiného selektivniho inhibitoru MAO-B. Soub&zné podavani rasagilinu a pethidinu je kontraindikovano

(viz bod 4.3).

Sympatomimetika

Existuji hlaseni 0 interakcich 1é¢ivych ptipravku pozorovanych pii sou¢asném podavani inhibitort
MAO a sympatomimetik. Proto se s ohledem na MAO inhibi¢ni aktivitu rasagilinu nedoporucuje
soucasné podavani rasagilinu a sympatomimetik, jako napiiklad pfipravka Kk dekongesci nosni a ustni
sliznice nebo 1é¢ivych piipravki k 16€bé nachlazeni obsahujicich efedrin nebo pseudoefedrin (viz
bod 4.4).

Dextromethorfan

Existuji hlaseni 0 interakcich 1é¢ivych ptipravkti pozorovanych pii sou¢asném podavani
dextromethorfanu a neselektivnich inhibitort MAO. Proto se s ohledem na MAO inhibi¢ni aktivitu
rasagilinu nedoporucéuje souc¢asné podavani rasagilinu a dextromethorfanu (viz bod 4.4).

SNRI, SSRI. tricyklickd a tetracyklickd antidepresiva

Je tieba se vyvarovat soucasného podavani rasagilinu a fluoxetinu nebo fluvoxaminu (viz bod 4.4).

Soucasné podavani rasagilinu a selektivnich inhibitor zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)/
selektivnich inhibitori zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) v klinickych studiich
viz bod 4.8.

Zavazné nezadouci u€inky byly hlaseny pfi soucasném podavani SSRI, SNRI,
tricyklickych/tetracyklickych antidepresiv a inhibitort MAO. Proto se s ohledem na MAO inhibi¢ni
aktivitu rasagilinu maji antidepresiva podavat s opatrnosti.

Latky ovliviujici aktivitu CYP1A2

Studie metabolismu in vitro ukazaly, Ze cytochrom P450 1A2 (CYP1A2) je hlavnim enzymem, ktery
odpovida za metabolismus rasagilinu.

Inhibitory CYP1A2

Soucasné podavani rasagilinu a ciprofloxacinu (inhibitor CYP1A?2) zvysilo plochu pod kiivkou
koncentrace (AUC) rasagilinu 0 83 %. Soucasné podavani rasagilinu a theofylinu (substrat CYP1A2)



nemélo vliv na farmakokinetiku zadné z téchto latek. Silné inhibitory CYP1A2 mohou tedy ménit
plazmatické hladiny rasagilinu a je tfeba je podédvat s opatrnosti.

Induktory CYP1A2
Existuje riziko, ze by plazmatické hladiny rasagilinu u pacienti-kufakt mohly byt snizeny v dusledku

indukce metabolizujiciho enzymu CYP1A2.

Jiné izoenzymy cytochromu P450

Studie in vitro ukazaly, ze rasagilin v koncentraci 1 pg/ml (odpovida hladiné 160krat vyssi, nez je
prumé&rna hladina Cmax ~ 5,9-8,5 ng/ml u pacientii s Parkinsonovou nemoci po n€kolikerém
opakovaném podani davky 1 mg rasagilinu) nezptisoboval inhibici izoenzymi cytochromu P450
CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 a CYP4A. Tyto vysledky
naznacuji, ze je nepravdépodobné, Ze by terapeutické koncentrace rasagilinu zptisobovaly klinicky
vyznamné interference se substraty uvedenych enzymu (viz bod 5.3).

Levodopa a jiné 1é¢ivé piipravky k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci

U pacienti s Parkinsonovou nemoci, kterym byl podavan rasagilin jako pfidatna terapie k dlouhodobé
1é¢bé levodopou, nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné ucinky 1é¢by levodopou na clearance
rasagilinu.

Soubézné podavani rasagilinu a entakaponu zvysilo clearance rasagilinu po peroralnim podani o 28 %.

Interakce mezi tyraminem a rasagilinem

Vysledky péti expozicnich studii s podavanim tyraminu (u dobrovolnikii a pacientt s Parkinsonovou
nemoci) spolu s vysledky domaciho monitorovani krevniho tlaku po jidle (u 464 pacientt [éCenych
davkou 0,5 nebo 1 mg/den rasagilinu nebo placebem jako piidatné terapie k podavani levodopy po
dobu Sesti mésicli bez omezeni piijmu tyraminu) a skutecnost, Ze nebyly hlaseny zadné interakce mezi
tyraminem a rasagilinem v prubéhu klinickych studii provadénych bez omezeni prijmu tyraminu,
ukazuji, ze rasagilin Ize bezpecné¢ uzivat bez omezeni pfijmu tyraminu ve strave.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Udaje o podavani rasagilinu t&hotnym Zenam nejsou K dispozici. Studie reprodukéni toxicity na

zvitatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Podavani rasagilinu
v té¢hotenstvi se z preventivnich diivodt nedoporucuje.

Kojeni
Neklinické udaje naznacuji, ze rasagilin zplsobuje inhibici sekrece prolaktinu a mize tedy laktaci
inhibovat.

Neni znamo, zda je rasagilin vylu€ovan do matefského mléka. Pti podavani rasagilinu kojici matce je
tteba opatrnosti.

Fertilita

Nejsou k dispozici Zadné udaje o G¢inku rasagilinu na fertilitu u ¢lovéka. Neklinické tidaje naznacuji,
ze rasagilin nema zadny vliv na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

U pacientli se somnolenci/epizodami ndhlého usnuti miize mit rasagilin vyrazny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.



Pacienti maji byt upozornéni na to, ze by neméli obsluhovat nebezpeéné stroje véetné motorovych
vozidel do té doby, neZ se ujisti, Ze na né rasagilin nema neptiznivy vliv.

Pacienti 1é¢eni rasagilinem vykazujici somnolenci a/nebo epizody nahlého usnuti musi byt pouceni,
aby nefidili ani neprovadéli ¢innosti, u nichZ by jim nebo jinym osobam v disledku sniZzené pozornosti
hrozilo riziko vazného trazu ¢i timrti (napf. pii obsluze strojui), dokud nenabudou dostatek zkuSenosti
s rasagilinem a jinymi dopaminergnimi léky a nebudou schopni posoudit, zda tyto pfipravky
neptiznive ovlivilyji jejich mentélni a/nebo motorické funkce ¢i nikoli.

Pokud se kdykoli béhem 1é¢by vyskytne intenzivnéjsi somnolence nebo nové epizody usinani

v prubéhu kazdodennich ¢innosti (napf. pii sledovani televize, spolujizdé v automobilu apod.),
pacienti nesmi fidit ani vykonavat potencialn¢ nebezpecné ¢innosti.

Pacienti nesmi v pribéhu 1é¢by tidit, obsluhovat stroje ani pracovat ve vySkach, pokud se u nich diive
vyskytla somnolence a/nebo pokud bez varovnych piiznakt usinali jiz pfed uzivanim rasagilinu.

Pacienti musi byt upozornéni na mozné zesilujici ucinky sedativ, alkoholu nebo jinych latek tlumicich
centralni nervovy systém (napft. benzodiazepind, antipsychotik, antidepresiv) v kombinaci

ciprofloxacinu) (viz bod 4.4).

4.8 Nezadouci ulinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

V klinickych studiich s pacienty s Parkinsonovou nemoci byly nejéastéji hlaSeny nasledujici nezadouci
ucinky: bolest hlavy, deprese, zavraté a chiipka (chiipka a rinitida) v monoterapii; dyskineze,
ortostaticka hypotenze, pad, bolest bficha, nauzea, zvraceni a sucho v tstech u kombinace s 1é¢bou
levodopou; muskuloskeletalni bolest, jako napf. bolest zad a §ije, a artralgie v obou reZimech. Tyto
nezadouci u¢inky nebyly spojeny se zvySenym vyskytem vysazeni ptipravku.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkd

Nezadouci u¢inky jsou uvedeny niZe v tabulce 1 a 2 podle tiid organovych systémi a ¢etnosti za
pouziti nésledujicich konvenci: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné Casté (=1/1 000 az
<1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt
nelze urdit).

Monoterapie
Nize uvedeny tabulkovy seznam obsahuje nezadouci u€inky, které byly hlaseny s vyssi incidenci ve
studiich kontrolovanych placebem u pacientt, kterym byl podavan rasagilin v davce 1 mg/den.

Tridy organovych Velmi &asté | Casté Méné Casté Neni znamo
systému

Infekce a infestace Chtipka

Novotvary benigni, Kozni karcinom

maligni a bliZe
neurcené (zahrnujici

cysty a polypy)

Poruchy krve a Leukopenie
lymfatického systému

Poruchy imunitniho Alergie
systému

Poruchy metabolismu a Snizena chut’
VyZivy k jidlu




Tridy organovych Velmi &asté | Casté Méné casté Neni znamo

systému

Psychiatrické poruchy Deprese, Impulzivni poruchy*

halucinace*

Poruchy nervového Bolest hlavy Cerebrovaskularni | Serotoninovy

systému ptihoda syndrom*,
nadmérna denni
spavost a epizody
nahlého usnuti*

Poruchy oka Konjunktivitida

Poruchy ucha a Vertigo

labyrintu

Srde¢ni poruchy Angina pectoris Infarkt myokardu

Cévni poruchy Hypertenze*

Respiraé¢ni, hrudni a Rinitida

mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni Flatulence

poruchy

Poruchy kiiZe a Dermatitida Vezikulobuldzni

podkozni tkané vyrazka

Poruchy svalové a Muskuloskeletalni

kosterni soustavy a bolest,

pojivové tkané bolest sije,

artritida

Poruchy ledvin a Urgentni nuceni na

mocovych cest moceni

Celkové poruchy a Horecka,

reakce v misté aplikace malatnost

*Viz bod Popis vybranych nezadoucich ucinkii

Pridatna terapie
Nize uvedeny tabulkovy seznam obsahuje nezadouci u¢inky, které byly hlaseny s vyssi incidenci ve
studiich kontrolovanych placebem u pacientt, kterym byl podavan rasagilin v davce 1 mg/den.

Tridy organovych Velmi Casté Méné Casté Neni znamo

systému Casté

Novotvary benigni, KoZni melanom*

maligni a bliZe

neurcené (zahrnujici

cysty a polypy)

Poruchy metabolismu Snizena chut K jidlu

a vyZivy

Psychiatrické poruchy Halucinace*, Zmatenost Impulzivni poruchy*
abnormalni sny

Poruchy nervového Dyskineze | Dystonie, Cerebrovaskularni | Serotoninovy

systému syndrom karpalniho | ptihoda syndrom*,
tunelu, nadmérna denni
poruchy rovnovahy spavost a epizody

nahlého usnuti*

Srde¢ni poruchy Angina pectoris

Cévni poruchy Ortostaticka Hypertenze*
hypotenze*




Tridy organovych Velmi Casté Méné Casté Neni znamo

systému casté

Gastrointestinalni Bolest bficha, zacpa,

poruchy nauzea a zvraceni,
sucho v tstech

Poruchy kiiZe a Vyrazka

podkoZni tkané

Poruchy svalové a Artralgie,

kosterni soustavy a bolest §ije

pojivové tkané*

Vyseti‘eni Snizeni t¢lesné
hmotnosti

Poranéni, otravy a Pad

proceduralni

komplikace

*Viz bod Popis vybranych nezadoucich ucinkii

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Ortostaticka hypotenze

V zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich byla hlasena zavazné ortostatickd hypotenze

u jednoho subjektu (0,3 %) v ramenu s rasagilinem (studie piidatné 1é¢by) a zadny ptipad v ramenu
s placebem. Udaje z klinickych hodnoceni dale naznacuiji, Ze ortostaticka hypotenze se nejéastéji
vyskytuje v prvnich dvou mésicich 1é¢by rasagilinem a ma tendenci se v prub&hu ¢asu snizovat.

Hypertenze

Rasagilin selektivné inhibuje MAO-B a v indikované davce (1 mg/den) neni spojen se zvySenou
senzitivitou tyraminu. V zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich (monoterapie a piidatna
1é¢ba) nebyly hlaseny piipady zavazné hypertenze u zadného subjektu v ramenu s rasagilinem. Po
uvedeni piipravku na trh byly u pacientil uzivajicich rasagilin hlaSeny ptipady zvySeného krevniho
tlaku, véetn€ vzacného vyskytu ptipadii zavazné hypertenzni krize, které mély souvislost s pozitim
neznamého mnozstvi potraviny bohaté na tyramin. Po uvedeni pfipravku na trh byl hlaSen jeden
pfipad zvyseni krevniho tlaku u pacienta, ktery pouzival o¢ni vazokonstringens tetryzolin-
hydrochlorid soucasné s rasagilinem.

Impulzivai poruchy

V placebem kontrolované studii monoterapie byl hlaSen jeden ptipad hypersexuality. Béhem expozice
po uvedeni piipravku na trh byly hlaSeny nasledujici nezddouci t€inky s neznamou Cetnosti:
kompulzivni chovani, nutkavé nakupovani, dermatilomanie, dopaminovy dysregula¢ni syndrom,
impulzivni poruchy, impulzivni chovani, kleptomanie, kradeze, obsedantni myslenky, obsedantné-
kompulzivni porucha, stereotypy, hracstvi, patologické hracstvi, zvysené libido, hypersexualita,
psychosexualni porucha, sexualn€¢ nevhodné chovani. Polovina hlaSenych ptipadt ICD byla
vyhodnocena jako zavazné ptipady. Pouze v ojedinélych piipadech nedoslo v dobé hlaseni k uprave
stavu.

Nadmeérna denni spavost a epizody nahlého usnuti

U pacientt 1é¢enych agonisty dopaminu a/nebo jinou dopaminergni terapii se mize vyskytnout
nadmérna denni spavost (hypersomnie, letargie, sedace, spankové ataky, somnolence, nahlé usnuti).
Podobné schéma nadmérné denni spavosti bylo hlaseno po uvedeni rasagilinu na trh.

Byly hlaseny piipady pacientti 1é¢enych rasagilinem a jinymi dopaminergnimi 1é¢ivymi pfipravky,
ktefi usinali v prib&hu béznych kazdodennich ¢innosti. Ackoli mnoho téchto pacientti hlasilo
somnolenci pfi 16¢bé rasagilinem spolu s jinymi dopaminergnimi 1é¢ivymi ptipravky, nékteti
pocitovali neptitomnost jakychkoli varovnych pfiznakd, jako je nadmérna ospalost, a domnivali se, Ze
byli bezprostiedné pted piithodou bdéli. Nékteré z nezadoucich u€inka byly hlaseny vice nez 1 rok po
zahajeni lécby.



Halucinace

U Parkinsonovy nemoci se mohou vyskytovat halucinace a zmatenost. Tyto nezadouci u¢inky byly

v ramci postmarketingového sledovani pozorovany také u pacientl s Parkinsonovou nemoci, ktefi byli
lé¢eni rasagilinem.

Serotoninovy syndrom

V klinickych studiich bylo vylou¢eno soucasné podavani fluoxetinu nebo fluvoxaminu s rasagilinem,
ale bylo umoznéno poddvani rasagilinu a nasledujicich antidepresiv v téchto ddvkach: amitriptylin
<50 mg/den, trazodon < 100 mg/den, citalopram < 20 mg/den, sertralin < 100 mg/den a paroxetin
<30 mg/den (viz bod 4.5).

Po uvedeni ptfipravku na trh byly u pacientii Ié¢enych antidepresivy, meperidinem, tramadolem,
methadonem nebo propoxyfenem soucasné s rasagilinem hlaseny ptipady potencialné Zivot
ohrozujiciho serotoninového syndromu spojeného s agitovanosti, zmatenosti, rigiditou, pyrexii
a myoklonem.

Maligni melanom

Vyskyt kozniho melanomu v placebem kontrolovanych klinickych studiich byl 2/380 (0,5 %)

u skupiny 1é¢ené rasagilinem v davce 1 mg v kombinaci s levodopou oproti vyskytu 1/388 (0,3 %) ve
skuping s placebem. Dalsi piipady maligniho melanomu byly hlaseny béhem obdobi po uvedeni na
trh. Tyto piipady byly ve vSech hlasenich oznacCeny jako zavazné.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkl uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

Ptiznaky

Symptomy zaznamenané po predavkovani rasagilinem v davkach v rozmezi 3 mg az 100 mg
zahrnovaly hypomanii, hypertenzni krizi a serotoninovy syndrom.

Predavkovani mtize byt spojeno s vyznamnou inhibici MAO-A i MAO-B. Ve studii s podanim jediné
davky byla zdravym dobrovolnikiim podana davka 20 mg/den a v desetidenni studii byla zdravym
dobrovolnikiim podavana davka 10 mg/den. Nezadouci G¢inky byly mirného nebo sttedniho stupné a
nesouvisely s 1é€bou rasagilinem. Pti studii se zvySovanim davek u pacientd s dlouhodobym
podavanim levodopy a podavanim rasagilinu v davce 10 mg/den byly hlaseny kardiovaskularni
nezadouci ucinky (v¢etng hypertenze a posturalni hypotenze), které vymizely po vysazeni 1écby. Tyto
symptomy mohou byt podobné ptiznaklim pozorovanym po podavani neselektivnich inhibitort MAO.

Lécba

Specifické antidotum neexistuje. V pripadé predavkovani je tfeba pacienty sledovat a zahajit vhodnou
symptomatickou a podptrnou 1é¢bu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiparkinsonika, inhibitory monoaminooxidazy typu B, ATC kod:
N04BD02


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

Mechanismus uéinku

Prokazalo se, Ze rasagilin je silnym ireverzibilnim selektivnim inhibitorem MAO-B, ktery mize
zpusobit zvySeni extracelularnich hladin dopaminu ve striatu. ZvySena hladina dopaminu a nasledné
zvySeni dopaminergni aktivity pravdépodobné zprostiedkovavaji piiznivé ucinky rasagilinu, které byly
pozorovany u modeli dopaminergni motorické dysfunkce.

1-aminoindan je aktivnim hlavnim metabolitem a neni inhibitorem MAO-B.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Utinnost rasagilinu byla zji§téna ve tfech studiich: ve studii I v monoterapii a ve studiich I a IIl v
pridatné 1écbé s levodopou.

Monoterapie:

Ve studii | bylo 404 pacientti randomizovano do skupiny uzivajici placebo (138 pacienttr) nebo
rasagilin v davce 1 mg/den (134 pacienttr) nebo rasagilin v davce 2 mg/den (132 pacientt) a podavani
trvalo 26 tydnd, bez aktivniho komparatoru.

V této studii byla hlavnim méftitkem G¢innosti zména celkového skore oproti piivodni hodnoté na
stupnici Unified Parkinson’s Disease Rating Scale (UPDRS, ¢asti I-III). Rozdil mezi primérnou
zmeénou pii porovnani zakladni hodnoty a hodnoty po 26 tydnech/pii ukonceni (LOCF, Last
Observation Carried Forward) byl statisticky vyznamny (UPDRS, ¢asti I-III: pro davku rasagilinu

1 mg pfi porovnani s placebem - 4,2; 95% CI [-5,7, -2,7]; p<0,0001; pro davku rasagilinu 2 mg pfi
porovnani s placebem - 3,6; 95% CI [-5,0, -2,1]; p<0,0001; UPDRS Motor, ¢ast II: pro davku
rasagilinu 1 mg pfi porovnani s placebem -2,7; 95% CI [-3,87, -1,55], p<0,0001; pro davku rasagilinu
2 mg pii porovnani s placebem -1,68; 95% CI [-2,85, -0,51], p=0,0050). Efekt byl zfejmy, i kdyz
nedosahoval vyraznych hodnot u této populace pacientd s mirnym onemocnénim. Byl ziejmy
signifikantni a ptinosny efekt v kvalité zivota (jak bylo zhodnoceno stupnici PD-QUALIF).

Pridatna terapie:

Ve studii Il byli pacienti randomizovani do skupiny uzivajici placebo (229 pacientl) nebo rasagilin v
davce 1 mg/den (231 pacienttt) nebo inhibitor katechol-O-methyltransferazy (COMT), entakapon, v
davce 200 mg spolu s naplanovanymi davkami levodopy (LD)/inhibitoru dekarboxylazy

(227 pacienttr), a podavani trvalo 18 tydna. Ve studii 111 byli pacienti randomizovani do skupiny
uzivajici placebo (159 pacientit) nebo rasagilin v davce 0,5 mg/den (164 pacienttr) nebo rasagilin

v davce 1 mg/den (149 pacienttr). Podavani trvalo 26 tydn.

V obou studiich byla primarnim métitkem ucinnosti zména ze zdkladni hodnoty na nastup t¢inku
1é¢by, zjisténa porovnanim prumeérného poctu hodin, stravenych béhem dne ve stavu ,,OFF (zjisténo
pomoci ,,¢tyfiadvacetihodinového* domaciho deniku, vypliiovaného 3 dny pied kazdou hodnotici
kontrolou).

Ve studii II byl primérny rozdil v po¢tu hodin, stravenych béhem dne ve stavu ,,OFF* pii porovnani s
placebem -0,78 h, 95% interval spolehlivosti [-1,18; -0,39], p=0,0001. Primérny pokles celkové denni
doby ve stavu OFF byl podobny ve skupiné s podavanim entakaponu (-0,80 h, 95% interval
spolehlivosti [-1,20; -0,41], p<0,0001) a ve skupiné s podavanim rasagilinu v davce 1 mg. Ve studii Ill
byl pramérny rozdil v porovnani s placebem -0,94 h, 95% interval spolehlivosti [-1,36; -0,51],
p<0,0001. Bylo rovnéz zjisténo statisticky vyznamné zlepseni oproti placebu ve skupin€ s podavanim
rasagilinu v davce 0,5 mg, toto zlepSeni vSak bylo mensi. Vaha vysledkt pro primarni cilovy parametr
pii zjistovani u¢innosti byla potvrzena v dalSich statistickych modelech a byla prokazana ve tfech
kohortach (ITT, per protocol a pacienti, ktefi dokon¢ili studii).

Mezi sekundarni méftitka G¢innosti patii celkové vyhodnoceni zlepSeni vySettujicim, skore na dilci
stupnici Activities of Daily Living (ADL) pii stavu OFF a stupnici pro vyhodnoceni motorickych
funkci UPDRS pfi stavu ON. Ve srovnani s placebem piinasel rasagilin statisticky vyznamné zlepSeni.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Rasagilin je rychle absorbovan a dosahuje maximalni plazmatické koncentrace (Cmax) piiblizné za
0,5 hodiny. Absolutni biologicka dostupnost po podani jedné davky rasagilinu je pfiblizné 36 %.
Potrava nema vliv na Tmax rasagilinu, piestoze v pripadé, ze je 1€k uzivan spolu s tucnym jidlem, je
Cmax snizena piiblizné o 60 % a expozice (AUC) sniZena ptiblizné o 20 %. Protoze AUC neni
podstatné naruSena, lze rasagilin podéavat s jidlem i nala¢no.

Distribuce

Primérny distribu¢ni objem po podani jediné intraven6zni davky rasagilinu je 243 1. Vazba na
plazmatické proteiny po jediné peroralni dévce rasagilinu znaGeného *C je ptiblizné 60 az 70 %.

Biotransformace

Rasagilin pied exkreci prochdzi téméf uplnou biotransformaci v jatrech. Metabolismus rasagilinu
postupuje dvéma hlavnimi cestami: N-dealkylace a/nebo hydroxylace, kterymi vznika: 1-aminoindan,
3-hydroxy-N-propargyl-1 aminoindan a 3-hydroxy-1-aminoindan. Pokusy in vitro ukazuji, ze obé
cesty metabolismu rasagilinu jsou zavislé na systému cytochromu P450, pficemz hlavnim
izoenzymem, ktery se ucastni metabolismu rasagilinu, je CYP1A2. Bylo rovnéz zjisténo, Ze konjugace
rasagilinu a jeho metabolitti je hlavni metabolickou eliminacni cestou, kterou vznikaji glukuronidy.
Pokusy provedené ex Vvivo a in vitro prokazuji, Ze rasagilin neni ani inhibitorem, ani induktorem
hlavnich enzymi CYP450 (viz bod 4.5).

Eliminace
Po peroralnim podani rasagilinu zna¢eného **C dochazi primarné k eliminaci prostfednictvim moci
(62,6 %) a sekundarné stolici (21,8 %), pfiCemz celkové se zachyti 84,4 % davky za obdobi 38 dni.

Méné nez 1 % rasagilinu se vylou¢i moc¢i v nezménéné podobg.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika rasagilinu je u pacientt s Parkinsonovou nemoci pii davce v rozmezi 0,5-2 mg
linearni. Jeho terminalni polocas je 0,6-2 hodiny.

Porucha funkce jater:

U pacientl s lehkou poruchou funkce jater se hodnota AUC zvysila o 80 % a hodnota Cmax se zvysila o
38 %. U pacientu se stfedn¢ téZkou poruchou funkce jater se hodnota AUC zvysila o 568 % a hodnota
Chax se zvysila 0 83 % (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin:

Farmakokinetické vlastnosti rasagilinu u pacientti s lehkou (CLcr 50-80 ml/min) a stfedn¢ té€zkou
(CLcr 30-49 ml/min) poruchou funkce ledvin byly podobné jako u zdravych osob.

Starsi pacienti

Vék ma u starsich pacient (>65 let) maly vliv na farmakokinetiku rasagilinu (viz bod 4.2).

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konven¢nich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reproduk¢ni a vyvojové

toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.
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Rasagilin nema genotoxicky potencial in vivo ani v nékterych in vitro systémech pouZzivajicich
bakterie nebo hepatocyty. Pii metabolické aktivaci rasagilin zpisoboval zvySeni chromozomalnich
aberaci pii koncentracich s nadmérnou cytotoxicitou, které pii pouziti v klinickych podminkach nejsou
dosazitelné.

Rasagilin nebyl kancerogenni u potkant pfi systémové expozici dosahujici 84-339nasobku
ptedpokladané plazmatické expozice u cloveka pti davee 1 mg/den. U mysi byl pozorovan zvySeny
vyskyt kombinovanych bronchiolarnich/alveolarnich adenomi a/nebo karcinomi pii systémovych
expozicich dosahujicich 144-213nasobku predpokladané plazmatické expozice u ¢loveka pii davee
1 mg/den.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celulosa

Kyselina vinna

Kukuti¢ny skrob

Ptedbobtnaly kukufi¢ny skrob

Mastek

Kyselina stearova

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

30 mésict

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

OPA/AI/PVC/AIL. Blistry obsahujici 7, 10, 28, 30, 100 nebo 112 tablet.
PVC/PVDC/AL Blistry obsahujici 7, 10, 28, 30, 100 nebo 112 tablet.
PVC/PVDC/AL. perforované (jednodavkové) blistry obsahujici 7 x 1, 10x 1,28 x 1,30 x 1, 100 x 1
nebo 112 x 1 tabletu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irsko
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8. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 4. dubna 2016

Datum posledniho prodlouzeni: 20. listopadu 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZi
B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
C.  DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Synthon Hispania S.L.

C/ Castelld nol, Pol. Las Salinas

08830, Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Spanélsko

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
H-2900 Komarom
Mad’arsko

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

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani pravidelne aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy ptipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7
smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro
1é¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

o pii kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rAmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

(PAPIROVA KRABICKA OBSAHUJICi BLISTR)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rasagiline Mylan 1 mg tablety
rasagilinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje rasagilini tartras, ekvivalentni rasagilinum 1 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta

7 tablet

10 tablet

28 tablet

30 tablet

100 tablet

112 tablet

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

|5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8.  POUZITELNOST

EXP

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

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

| 13. CiSLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Rasagiline Mylan

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

BLISTR

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rasagiline Mylan 1 mg tablety
rasagilinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Rasagiline Mylan 1 mg tablety
rasagilinum

Pi‘e¢téte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Rasagiline Mylan a k ¢emu se pouZziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Rasagiline Mylan uzivat
3. Jak se Rasagiline Mylan uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Rasagiline Mylan uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Rasagiline Mylan a k ¢emu se pouZiva

Rasagiline Mylan obsahuje 1é¢ivou latku rasagilin a pouziva se k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci
u dospélych. Mize byt uzivan spolu s levodopou (dalsi ptipravek pouzivany k 1é¢bé Parkinsonovy
nemoci) nebo samostatné.

U Parkinsonovy nemoci dochazi v uréitych oblastech mozku k tbytku bunék, které vytvaieji dopamin.
Dopamin je latka pfirozené vznikajici v mozku, ktera se podili na fizeni pohybu. Ptripravek Rasagiline
Mylan pomaha zvysit a udrzet hladiny dopaminu v mozku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete Rasagiline Mylan uZivat

NeuZivejte Rasagiline Mylan:

- jestlize jste alergicky(a) na rasagilin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

- jestlize mate zavazné problémy s jatry.

Neuzivejte nasledujici 1é¢ivé ptipravky, pokud uzivate Rasagiline Mylan:

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (napi. k 1é¢bé deprese nebo Parkinsonovy nemoci nebo
pouzivané Vv jakékoli jiné indikaci), v¢etné 1éCivych a ptirodnich pfipravkl dostupnych bez
1ékarského predpisu, napt. trezalka teCkovana.

- pethidin (silny 1€k proti bolesti).

Nez bude po ukonéeni 1é¢by ptipravkem Rasagiline Mylan zahajeno podavani inhibitort MAO nebo

pethidinu, musite vy¢kat nejméné 14 dni.

Upozornéni a opati‘eni

Nez zacnete piipravek Rasagiline Mylan uZivat, promluvte si se svym lékatem.

- Jestlize mate jakékoli problémy s jatry.

- Pokud mate jakékoli podezielé zmény na ktzi. Lécba pripravkem Rasagiline Mylan miZze
zvySovat riziko zhoubného nadoru kuize.
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Informujte svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni piisluSnici ¢i oSetfovatelé zaznamenate, ze se

u Vas objevuje neobvyklé chovani, pfi némz nemuzete odolat nutkani, popudu ¢i pokusSeni provadét
nekteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli. Tyto projevy jsou nazyvany
impulzivni poruchy. U pacientd uzivajicich piipravek Rasagiline Mylan a/nebo jiné piipravky k 1écbé
Parkinsonovy nemoci bylo zaznamenano chovani jako nutkavé jednani, nutkavé myslenky, navykové
hraéstvi, nadmérné utraceni, impulzivni chovani a abnormalné vysoky zajem o sex nebo nartst
sexualnich myslenek nebo pocita. Lékai Vam mozna bude muset upravit davku, nebo piipravek
vysadit (viz bod 4).

Rasagiline Mylan miaze vyvolavat ospalost a miize zptsobit, Ze béhem béznych dennich ¢innosti nahle
usnete, a to zvlasté pokud uzivate jiné dopaminergni 1é€ivé pripravky (pouzivané k 1écbé
Parkinsonovy nemoci). Dalsi informace najdete v bodé€ Rizeni dopravnich prostiedkil a obsluha stroji.

Déti a dospivajici
Pouziti pripravku Rasagiline Mylan u déti a dospivajicich neni relevantni. Proto se podavani piipravku
Rasagiline Mylan u osob mladsich 18 let nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Rasagiline Mylan
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Porad’te se se svym lékafem, nez zacnete soubézné s ptipravkem Rasagiline Mylan uzivat kterykoli z

nasledujicich 1éku:

- Nektera antidepresiva (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu, tricyklicka nebo tetracyklicka
antidepresiva)

- antibiotikum ciprofloxacin pouzivané k 1écbé infekci

- ptipravek k tlumeni kasle dextromethorfan

- sympatomimetika obsazena naptiklad v o¢nich kapkach, v pfipravcich odstranujicich zdufeni a
prekrveni nosni a Ustni sliznice a 1é¢ivé ptipravky k 1é¢be nachlazeni obsahujici efedrin nebo
pseudoefedrin.

Je nutné vyhnout se uzivani ptipravku Rasagiline Mylan soubézné s antidepresivy obsahujicimi
fluoxetin nebo fluvoxamin.

Pokud zahajujete 1écbu piipravkem Rasagiline Mylan, musite vyckat nejméné pét tydnil po vysazeni
fluoxetinu.

Pokud zahajujete 1écbu fluoxetinem nebo fluvoxaminem, musite vyckat nejméné 14 dni po ukonceni
1é¢by pripravkem Rasagiline Mylan.

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika, jestlize koutite nebo hodlate prestat koutit. Koufeni by mohlo
snizit mnozstvi piipravku Rasagiline Mylan v krvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Pokud jste té€hotna, méla byste se vyhnout uzivani ptipravku Rasagiline Mylan, nebot’ jeho t¢inky na
téhotenstvi a nenarozené dité nejsou znamy.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pozadejte svého 1ékare o radu diive, nez budete fidit nebo obsluhovat stroje, protoZe samotna
Parkinsonova nemoc, jakoZ i 1é€ba ptipravkem Rasagiline Mylan miize ovlivnit Vasi schopnost
provadét tyto ¢innosti. Rasagiline Mylan mtize zpasobit, Ze budete pocitovat zavraté nebo ospalost;
muze také zapfi¢init epizody nahlého usnuti.
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Tyto Géinky mohou byt silnéjsi, pokud uzivate jiné ptipravky k 1é¢b¢ ptiznakti Parkinsonovy nemoci,
nebo pokud uzivate Iéky, které u Vas mohou vyvolat ospalost, nebo pokud pijete alkohol a pfitom
uzivate Rasagiline Mylan. Pokud se u Vas projevila spavost a/nebo epizody nahlého usnuti predtim,
nez jste zacal(a) uzivat pripravek Rasagiline Mylan nebo v prib&hu jeho uzivani, nefidte dopravni
prostiedky ani neobsluhujte stroje (viz bod 2).

3. Jak se Rasagiline Mylan uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynl svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporuéena davka ptipravku je jedna 1 mg tableta podana usty jednou denné. Piipravek Rasagiline
Mylan se miize uzivat s jidlem nebo nala¢no.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Rasagiline Mylan, nez jste mél(a)

Pokud se domnivate, Ze jste uzil(a) ptili§ mnoho tablet piipravku Rasagiline Mylan, ihned kontaktujte
svého lékate nebo 1ékarnika. Krabi¢ku/blistr od ptipravku Rasagiline Mylan vezméte s sebou a ukazte
ji lékati nebo lékarnikovi.

Priznaky hlasené po predavkovani pfipravkem Rasagiline Mylan zahrnovaly mirn€ euforickou naladu
(lehkou formu manie), extrémné vysoky krevni tlak a serotoninovy syndrom (viz bod 4).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Rasagiline Mylan
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Nasledujici davku si
vezméte v obvyklou dobu.

Jestlize jste prestal(a) uzivat Rasagiline Mylan

Nepfiestavejte uzivat piipravek Rasagiline Mylan bez piedchozi porady s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Kontaktujte ihned svého lékare, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich ptiznaki. Muze se

stat, Ze budete potiebovat neodkladnou 1ékaiskou radu nebo 1é¢bu:

- Pokud se u Vas projevi neobvyklé chovani, jako jsou kompulze (nutkavé chovani), obsedantni
(vtiravé) myslenky, navykové hracstvi, nadmérné nakupovani nebo utraceni, impulzivni chovani
a abnormalné€ vysoky zajem o sex nebo nartst sexualnich myslenek (impulzivni poruchy) (viz
bod 2).

- Pokud vidite nebo slysite véci, které se ve skute¢nosti nedéji (halucinace).

- Jakakoli kombinace halucinaci, horecky, neklidu, tfesu a poceni (serotoninovy syndrom).

Kontaktujte svého lékare, pokud si vSimnete podezielych zmén na kazi, protoze pii uzivani tohoto
1éku mize dojit ke zvyseni rizika zhoubného nadoru kize (melanomu) (viz bod 2).

Dalsi nezadouci uéinky

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 0sobu z 10)
- mimovolni pohyby (dyskineze)
- bolest hlavy.
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Casté (mohou postihnout az 1 0sobu z 10)

- bolest bticha

- pad

- alergie

- horecka

- chiipka

- celkovy pocit nemoci (malatnost)

- bolest §ije

- bolest na hrudi (angina pectoris)

- nizky krevni tlak pfi vstavani do vzptimené polohy s priznaky jako zavrat/to¢eni hlavy
(ortostaticka hypotenze)

- snizena chut K jidlu

- zacpa

- sucho v ustech

- pocit na zvraceni a zvraceni

- plynatost

- abnormalni vysledky krevnich testti (leukopenie)

- bolest kloubi (artralgie)

- bolest svalt a kosti

- zanét kloubu (artritida)

- poruchy citlivosti a svalova slabost v oblasti ruky (syndrom karpalniho tunelu)

- sniZeni télesné hmotnosti

- neobvyklé sny

- potize s koordinaci svalii (poruchy rovnovéhy)

- deprese

- zavrate (vertigo)

- déletrvajici svalové kontrakce/ stahy (dystonie)

- ryma (rinitida)

- podrazdéni kaze (dermatitida)

- vyrazka

- zarudnuti o¢nich spojivek (konjunktivitida)

- nuceni na moceni.

Meéné casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

- cévni mozkova ptihoda

- srde¢ni piihoda (infarkt myokardu)

- tvorba puchyikti na kuzi (vezikulobuldzni vyrazka).

Neni zndmo: Cetnost nelze z dostupnych udajii urcit
- zvySeny krevni tlak

- nadmérna ospalost

- nahlé usnuti.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€ink mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Rasagiline Mylan uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce nebo blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Rasagiline Mylan obsahuje

- Lécivou latkou je rasagilinum. Jedna tableta obsahuje rasagilini tartras, coz odpovida
rasagilinum 1 mg.

- Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, kyselina vinna, kukufi¢ny skrob, predbobtnaly
kukufti¢ny Skrob, mastek, kyselina stearova.

Jak Rasagiline Mylan vypada a co obsahuje toto baleni
Rasagiline Mylan jsou bilé az témét bilé podlouhlé bikonvexni tablety (ptiblizné 11,5 mm X 6 mm)
s vyrazenym ,,R9SE* na jedné strané a ,,1* na druhé stran¢.

Tablety se dodavaji v blistrech obsahujicich 7, 10, 28, 30, 100 a 112 tablet nebo v perforovanych
(jednodavkovych) blistrech obsahujicich 7 x 1,10 x 1, 28 x 1, 30 x 1, 100 x 1 nebo 112 x 1 tabletu.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN
Irsko

Vyrobce

Synthon Hispania S.L.

C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas

08830, Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Spanélsko

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
H-2900 Komérom
Mad’arsko.

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

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Mylan bvba/sprl Mylan Healthcare UAB
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: 4370 5 205 1288
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bbarapus
Maitman EOO/]
Ten: +359 2 44 55 400

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

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Mylan Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal

Tel: + 372 6363 052

ElLdda
Generics Pharma Hellas EITE
TnA: +30 210 993 6410

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.
Tel: + 34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +334 37257500

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.0.

Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Mylan Italia S.r.1
Tel: +39 02 612 46921
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Luxembourg/Luxemburg
Mylan bvba/sprl

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

Magyarorszag
Mylan EPD Kft
Tel.: +36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd

Tel: + 356 21 22 01 74

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

Norge
Mylan Healthcare Norge AS
TIf: + 47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimittel GmbH
Tel.: +43 1 416 2418

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

Portugal
Mylan, Lda
Tel: + 351 21-4 12-7 200

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o0.
Tel: + 386 12363 180

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

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



Konpog Sverige

Varnavas Hadjipanayis Ltd Viatris AB

Tni: + 357 2220 7700 Tel: + 46 (0) 8 630 19 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan Healthcare SIA Mylan IRE Healthcare Limited

Tel: +371 676 055 80 Tel: +353 18711600

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana <{MM/RRRR}>.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http:/www.ema.europa.eu.
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