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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasagiline Mylan 1 mg tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra razagilino tartrato, atitinkanc¢io 1 mg razagilino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Tableté

Baltos arba beveik baltos pailgos (apytiksliai 11,5 mm x 6 mm) abipus i§gaubtos tabletés, kuriy
vienoje puséje jspausta ,,ROSE, o kitoje puséje jspausta ,, 1.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Rasagiline Mylan skirtas suaugusiesiems idiopatinei Parkinsono ligai (PL) gydyti vienas (be
levodopos) arba kartu su levodopa pacientams, kuriems yra dozés pabaigos motorikos svyravimy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Rekomenduojama razagilino doz¢ yra 1 mg (viena Rasagiline Mylan tableté) vieng kartg per para,
geriama su levodopa arba be jos.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi kepeny funkcija

Razagilino negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (zr.

4.3 skyriy). Nepatariama vartoti razagiling pacientams, kurie serga vidutinio sunkumo kepeny
sutrikimu. Pacientus, kuriems yra lengvas kepeny veiklos sutrikimas, pradéti gydyti razagilinu reikia
atsargiai. Jei kepeny nepakankamumas progresuoja nuo lengvo iki vidutinio, razagilino vartojima
reikia nutraukti (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, specialiy atsargumo priemoniy nereikia.

Vaiky populiacija
Razagilino saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirti. Razagilinas néra skirtas vaiky

populiacijai Parkinsono ligos indikacijai.

Vartojimo metodas

Skirta vartoti per burna.
Razagiling galima vartoti valgant arba nevalgius.



4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
DraudZziama vartoti kartu su kitais monoamino oksidazés (MAO) inhibitoriais (jskaitant nereceptinius
vaistinius bei nattralius preparatus, pvz., preparatus, kuriuose yra paprastyjy jonazoliy) ir petidinu (Zr.
4.5 skyriy). MAO inhibitorius arba petiding galima pradéti vartoti ne anksciau, kaip praéjus 14 dieny
po razagilino vartojimo pabaigos.

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Razagilino vartojimas kartu su Kkitais vaistiniais preparatais

Reikia vengti vartoti razagiling kartu su fluoksetinu ir fluvoksaminu (zr. 4.5 skyriy). Razagiling galima
pradéti vartoti ne anksciau kaip praéjus 5 savaitéms nuo fluoksetino vartojimo pabaigos. Fluokseting ir
fluvoksaming galima pradéti vartoti ne anksciau kaip praéjus 14 dieny nuo razagilino vartojimo
pabaigos.

Nerekomenduojama kartu su razagilinu vartoti dekstrometorfano ir simpatomimetiky, pavyzdziui,
nosj vartojamy ir geriamyjy vaistiniy preparaty, mazinanciy gleivinés paburkima, arba vaistiniy
preparaty nuo persalimo, kuriuose yra efedrino arba pseudoefedrino (zr. 4.5 skyriy).

Razagilino vartojimas kartu su levodopa

Razagilinas stiprina levodopos poveikj, todél gali sustipréti nepageidaujamos levodopos reakcijos ir
pasunkéti jau esanti diskinezija. Levodopos dozés sumazinimas tokias nepageidaujamas reakcijas gali
palengvinti.

Gauta pranesimy apie hipotenzinj poveikj, atsiradusj razagilino kartu su levodopa vartojusiems
pacientams. Parkinsono liga sergantiems pacientams tokios nepageidaujamos hipotenzinés reakcijos
yra ypac pavojingos dél jau esanciy eisenos sutrikimy.

Dopaminerginis poveikis

Padidéjes mieguistumas dieng (PMD) ir staigiis miego priepuoliai (SMP)

Razagilinas gali dieng sukelti mieguistuma, somnolencija, o kartais, ypac ji vartojant kartu su kitais
dopaminerginiais vaistiniais preparatais, galima staiga uzmigti kasdienés veiklos metu. Pacientus
butina informuoti apie §j poveikj, perspéjant, kad gydymo razagilinu laikotarpiu atsargiai vairuoty ir
valdyty mechanizmus. Somnolencijg ir (arba) staigy miego priepuolj patyrusiems pacientams biitina
susilaikyti nuo vairavimo ir mechanizmy valdymo (zr. 4.7 skyriy).

Impulsy kontrolés sutrikimai (IKS)

Pacientams, kurie yra gydomi dopamino agonistais ir (arba) dopaminerginiais preparatais, gali atsirasti
impulsy kontrolés sutrikimy (IKS). Panasiy pranesimy apie IKS pasireiskimg gauta ir vartojant
razagilino po jo pateikimo rinkai. Pacientus biitina reguliariai stebéti, ar neatsiranda impulsy kontrolés
sutrikimy. Pacientai ir jy globé¢jai turi Zinoti apie su elgesiu susijusius impulsy kontrolés sutrikimy
simptomus, kuriy buvo atsirad¢ razagilinu gydomiems pacientams, jskaitant kompulsijos atvejus,
ikyrias mintis, patologinj potraukj azartiniams loSimams, lytinio potraukio sustipréjima, pernelyg
didel; seksualuma, impulsyvy elgesj, kompulsinj pirkimg ir pinigy leidima.

Melanoma

Retrospektyvus kohorty tyrimas parodé galimg padidéjusiag melanomos rizika vartojant razagiling,
ypac pacientams, kuriems buvo ilgesné razagilino ekspozicijos trukmé ir (arba) didesné suminé
razagilino dozé. Bet kurj jtarting odos pazeidima turi jvertinti specialistas. Todél jeigu atsirado nauja
arba pakito esama odos pazaida, pacientams rekomenduojama kreiptis j gydytoja.
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Kepeny veiklos sutrikimas

Reikia biiti atsargiems, pradéjus razagilinu gydyti pacientus, kuriems yra lengvas kepeny veiklos
sutrikimas. Nepatariama razagiling vartoti pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo kepeny
sutrikimu. Tuo atveju, jeigu lengvas sutrikimas progresuoja iki vidutinio, razagilino vartojima reikia
nutraukti (zr. 5.2 skyriy).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

MAQO inhibitoriai

Razagiling negalima vartoti kartu su kitais MAO inhibitoriais (jskaitant nereceptinius vaistinius bei
natiiralius preparatus, pvz., preparatus, kuriuose yra paprastyjy jonazoliy), nes gali biti neselektyviai
slopinama MAO ir pasireiksti hipertenziné krize (zr. 4.3 skyriy).

Petidinas

Vartojant petiding kartu su MAO inhibitoriais, jskaitan selektyviuosius MAO-B inhibitorius,
pasireiské sunkiy nepageidaujamy reakcijy. Razagilino negalima vartoti kartu su petidinu (zr.
4.3 skyriy).

Simpatomimetikai

MAO inhibitoriai sagveikauja su kartu vartojamais simpatomimetiniais vaistiniais preparatais. Dél
razagilino slopinamojo poveikio MAO rekomenduojama kartu nevartoti razagilino ir
simpatomimetiky, pavyzdziui, ] nosj vartojamy ir geriamyjy vaistiniy preparaty, mazinanc¢iy gleivinés
paburkima, arba vaistiniy preparaty nuo persalimo, kuriuose yra efedrino ir pseudoefedrino (zr.

4.4 skyriy).

Dekstrometorfanas

Esama prane§imy apie vaistinio preparato sgveika su kartu vartojamais dekstrometorfanu ir
neselektyviaisiais MAO inhibitoriais. Dél razagilino slopinamojo poveikio MAO rekomenduojama
kartu razagilino ir dekstrometorfano nevartoti (zr. 4.4 skyriy).

SNRI, SSRI ir tricikliai bei tetracikliai antidepresantai

Razagilino vartoti kartu su fluoksetinu arba fluvoksaminu nepatariama (Zr. 4.4 skyriy).

Klinikiniy tyrimy metu gauty duomeny apie razagilino vartojima kartu su selektyviaisiais serotonino
reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI) ar selektyviaisiais serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos
inhibitoriais (SNRIs) pateikta 4.8 skyriuje.

Vartojant SSRI, SNRI, triciklius, tetraciklius antidepresantus ir MAO inhibitorius, kilo sunkiy
nepageidaujamy reakcijy. Atsizvelgiant j tai, kad razagilinas slopina MAO antidepresantus vartoti

kartu reikia atsargiai.

Preparatai, veikiantys CYP1A2 aktyvuma

Metabolizmo tyrimais in vitro nustatyta, kad razagiling daugiausia metabolizuoja citochromo
P450 1A2 (CYP1A2) fermentas.

CYPIA2 inhibitoriai
Kartu su ciprofloksacinu (CYP1A2 inhibitoriumi) vartojamo razagilino AUC padidéja 83 %. Vartojant
kartu razagiling ir teofiling (CYP1A2 substrata), né vieno preparato farmakokinetika nepakito. Taigi



stipriis CYP1A2 inhibitoriai gali keisti razagilino koncentracija plazmoje, todél juos vartoti reikia
atsargiai.

CYPIA2 induktoriai
Riikanciy pacienty plazmoje dél metabolizuojancio fermento CYP1A2 suzadinimo gali sumazéti
razagilino koncentracija.

Kiti citochromo P450 izofermentai

Tyrimais in vitro nustatyta, kad 1 pg/ml razagilino koncentracija (ji 160 karty didesné uz viduting Cmax
koncentracijg ~ 5,9—8,5 ng/ml, kuri susidaro kartotines 1 mg dozes vartojanciy Parkinsono liga
serganciy pacienty organizme) neslopina citochromo P450 izofermenty CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2EI1, CYP3A4, CYP4A. Remiantis Siais duomenimis tikétina, kad
gydomoji razagilino koncentracija su §iy fermenty substratais reik§Smingai nesaveikaus (Zr. 5.3 skyriy).

Levodopa ir Kiti vaistiniai preparatai nuo Parkinsono ligos

Parkinsono liga sergantiems pacientams, kurie nuolat gydomi levodopa, kartu vartojant razagilino, jo
klirensui kliniskai reik§Smingo poveikio levodopa nedaro.

Kartu su entakaponu geriamo razagilino klirensas padidéjo 28 %.

Tiramino ir razagilino sgveika

Penkiy tiramino tyrimy (dalyvavo savanoriai ir Parkinsono liga sergantys pacientai) duomenimis,
matuojant kraujospiidi namuose po valgio (464 pacientai SeSis ménesius papildomai kartu su levodopa
vartojo 0,5 arba 1 mg razagilino per parg arba placeba ir neribojo tiramino) razagiling saugu vartoti
neribojant tiramino. Sig i§vada patvirtina ir tai, kad atliekant klinikinius tyrimus ir neribojant tiramino,
pranesimy apie tiramino ir razagilino sgveika negauta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Duomeny apie razagilino vartojima néStumo metu néra. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). NéStumo metu
razagilino geriau nevartoti.

~

Zindymas

Ikiklinikiniy tyrimy duomenimis, razagilinas slopina prolaktino sekrecija, todél gali slopinti laktacija.
Nezinoma, ar razagilino iSsiskiria su moters pienu. Razagilinu gydyti Zindyves reikia atsargiai.

Vaisingumas

Duomeny apie razagilino poveikj zmogaus vaisingumui néra. lkiklinikiniy tyrimy duomenimis,
razagilinas neveikia vaisingumo.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueti ir valdyti mechanizmus

Pacientams, kuriems pasireiské somnolencija ir (arba) staigiis miego priepuoliai, razagilinas gali
stipriai veikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Pacientus biitina perspéti, kad nevaldyty pavojingy mechanizmy, jskaitant motorinius, kol nejsitikins,
kad razagilinas nesukelia nepageidaujamo poveikio.

Razagilinu gydomus pacientus, kuriems pasireiské somnolencija ir (arba) staigiis miego priepuoliai,
biitina perspéti, kad susilaikyty nuo vairavimo ir veiklos, kuria uzsiimdami, prarade budruma, kelty
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sunkaus suzalojimo arba mirting pavojy sau ir kitiems (pvz., valdydami mechanizmus), kol vartodami
razagiling ir kitus dopaminerginius vaistinius preparatus bus jgij¢ pakankamai patirties, kad galéty
spresti, ar vaistinis preparatas nepageidaujamai veikia psichinius ir motorinius geb¢jimus, ar ne.

Jei bet kada gydymo metu somnolencija sustipréjo arba jprastomis kasdienio gyvenimo aplinkybémis
(pvz., Zitrint televizoriy, sédint automobilyje ir pan.) pacientams pasireiSké naujy netikéto uzmigimo
epizody, vairuoti ir uzsiimti pavojy kelianc¢ia veikla negalima.

Pacientams, kurie prie§ pradédami vartoti razagiling anksc¢iau yra patyre somnolencijg ir (arba)
netikétai uzmige, vairuoti, valdyti mechanizmy ar dirbti dideliame aukstyje gydymo metu negalima.

Pacientus biitina perspéti apie galimg adityvy kartu su razagilinu vartojamy raminamuyjy vaistiniy
preparaty, alkoholio ar kity centring nervy sistema slopinan¢iy medziagy (pvz., benzodiazepiny,
antipsichoziniy preparaty ar antidepresanty) poveikj arba kartu vartojant razagilino koncentracija
plazmoje didinanciy vaistiniy preparaty (pvz., ciprofloksacino) pasireiskianti poveikj (Zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu Parkinsono liga sergantiems pacientams dazniausiai nustatytos
nepageidaujamos reakcijos gydant vienu razagilinu buvo galvos skausmas, depresija, galvos sukimasis
ir gripo sindromas (gripas bei rinitas); vartojant papildomai kartu su levodopa — diskinezija, ortostatiné
hipotenzija, griuvimas, pilvo skausmas, pykinimas, vémimas ir burnos dzitivimas; o gydant abiem
biidais — skeleto ir raumeny skausmas, pvz., nugaros ir kaklo skausmas, bei artralgija. Sios
nepageidaujamos reakcijos nebuvo susijusios su daznesniu vaistinio preparato vartojimo nutraukimu.

Nepageidaujamuy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos toliau 1 ir 2 lentelése pagal organy sistemy klases ir daznj
remiantis tokiais daznio apibiidinimais: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas
(nuo >1/1 000 iki <1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), daznis
nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Gydymas vienu razagilinu
Toliau lentelé¢je iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios placebu kontroliuojamojo tyrimo metu
dazniau pasireiské pacientams, vartojusiems 1 mg razagilino per para.

Organy sistemy Labai daznas Daznas NedaZnas DaZnis neZinomas
klasé

Infekcijos ir Gripas
infestacijos

Gerybiniai, Odos karcinoma
piktybiniai ir
nepatikslinti
navikai (tarp juy
cistos ir polipai)

Kraujo ir limfinés Leukopenija
sistemos
sutrikimai

Imuninés sistemos Alergija
sutrikimai

Metabolizmo ir Apetito
mitybos sumazejimas
sutrikimai

Psichikos Depresija, Impulsy kontrolés
sutrikimai haliucinacijos* sutrikimas*
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kaklo skausmas,
artritas

Organy sistemy Labai daznas DazZnas NedazZnas Daznis neZinomas
klasé
Nervy sistemos Galvos skausmas Smegeny Serotonino
sutrikimai kraujotakos sindromas®,
sutrikimas padidéjes
mieguistumas dieng
(PMD) ir staigiis
miego priepuoliai
(SMP)*
Akiy sutrikimai Konjunktyvitas
Ausy ir labirinty Galvos sukimasis
sutrikimai
Sirdies sutrikimai Kritinés angina Miokardo
infarktas
Kraujagysliy Hipertenzija*
sutrikimai
Kvépavimo Rinitas
sistemos, kriitinés
lastos ir
tarpuplaucdio
sutrikimai
Virskinimo trakto Viduriy pttimas
sutrikimai
Odos ir poodinio Dermatitas ISbérimas
audinio sutrikimai puslémis ir
puslelémis
Skeleto, raumeny Skeleto ir
ir jungiamojo raumeny
audinio sutrikimai skausmas,

Inksty ir Slapimo

Primygtinis noras

paZeidimai

taky sutrikimai Slapintis
Bendrieji Kar§¢iavimas,
sutrikimai ir bendras
vartojimo vietos negalavimas

*7r. skyriy ,, Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas®

Papildomas gydymas

Toliau lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, kurios placebu kontroliuojamyjy tyrimy metu
dazniau pasirei§ké pacientams, vartojusiems 1 mg razagilino per para.

Organy sistemy Labai daznas DazZnas NedaZnas DazZnis

klasé nezinomas

Gerybiniai, Odos melanoma*

piktybiniai ir

nepatikslinti

navikai (tarp ju

cistos ir polipai)

Metabolizmo ir Apetito

mitybos sutrikimai sumazg¢jimas

Psichikos Haliucinacijos*, Sumisimas Impulsy

sutrikimai nejprasti sapnai kontrolés
sutrikimas*




Organy sistemy Labai daznas DazZnas NedazZnas Daznis
klasé neZinomas
Nervy sistemos Diskinezija Distonija, Smegeny Serotonino
sutrikimai rieso kanalo kraujotakos sindromas*,
sindromas, sutrikimas padidéjes
pusiausvyros mieguistumas
sutrikimas dieng (PMD) ir
staigiis miego
priepuoliai
(SMP)*
Sirdies sutrikimai Kriitinés angina
Kraujagysliy Ortostatiné Hipertenzija*
sutrikimai hipotenzija*
Virskinimo trakto Pilvo skausmas,
sutrikimai viduriy
uzkietéjimas,
pykinimas ir
vémimas,
burnos dZitivimas
Odos ir poodinio Isbérimas
audinio sutrikimai
Skeleto, raumeny ir Artralgija,
jungiamojo audinio kaklo skausmas
sutrikimai*
Tyrimai Kiino svorio
sumazgjimas
Suzalojimai, Griuvimas
apsinuodijimai ir
procediiry
komplikacijos
*7r. skyriy ,, Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas*

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Ortostatiné hipotenzija

Koduoty placebu kontroliuojamy tyrimy metu sunki ortostatiné hipotenzija nustatyta vienam
razagilino grupés (papildomo gydymo tyrimai) tiriamajam (0,3%), o placebo grupéje — né vienam. Be
to, klinikiniy tyrimy duomenys rodo, kad ortostatinés hipotenzijos atvejai dazniausiai pasireiskia
pirmaisiais dviem gydymo razagilinu ménesiais ir paprastai laikui bégant retéja.

Hipertenzija

Razagilinas selektyviai slopina MAO-B ir, vartojant nurodyta doze¢ (1 mg per parg), nedidina jautrumo
tiraminui. Koduoty placebu kontroliuojamy tyrimy metu (gydant vienu razagilinu ir jj skiriant
papildomai) né vienam razagilino grupés tiriamajam nenustatyta sunkios hipertenzijos. Po preparato
pasirodymo rinkoje pacientams, vartojusiems razagilino, buvo kraujospiidzio padidéjimo atvejy,
iskaitant retus sunkius hipertenzinés krizés, susijusios su maisto, kuriame yra daug tiramino, valgymu,
atvejus (kiek tokio maisto valgyta, nezinoma). Po preparato pasirodymo rinkoje buvo vienas
padidéjusio kraujosptidzio atvejis, kai razagilinu gydomas ligonis vartojo akiy kraujagysles
sutraukiancio preparato tetrahidrozolino hidrochlorido.

Impulsy kontrolés sutrikimai

Placebu kontroliuojamu gydymo vien razagilinu tyrimo metu nustatytas vienas pernelyg didelio
seksualumo atvejis. Vaistinj preparata pateikus rinkai, nustatyti Sie sutrikimai, kuriy daznis neZinomas:
kompulsija, kompulsinis pirkimas, dermatilomanija, dopamino disreguliacijos sindromas, impulsy
kontrolés sutrikimas, impulsyvus elgesys, kleptomanija, vogimas, jkyrios mintys, obsesinis
kompulsinis sutrikimas, stereotipinis elgesys, potraukis azartiniams loSimams, patologinis potraukis
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azartiniams loSimams, lytinio potraukio sustipréjimas, pernelyg didelis seksualumas, psichoseksualinis
sutrikimas, nepadorus seksualinis elgesys. Pusé IKS atvejy, apie kuriuos pranesta, buvo jvertinti kaip
sunks. Tik pavieniai nustatytyjy sutrikimy atvejai pranesant apie juos nebuvo isnyke.

Padidéjes mieguistumas dieng (PMD) ir staigiis miego priepuoliai (SMP)

Pacientams, kurie yra gydomi dopamino agonistais ir (arba) kitokiais dopaminerginiais preparatais,
gali pasireiksti kasdienis padidéjes mieguistumas (hipersomnija, letargija, sedacija, miego priepuoliai,
somnolencija, staigus uzmigimas). Panasaus pobiidZio kasdienis padidéjgs mieguistumas pastebétas ir
vartojant razagilino po jo pateikimo rinkai.

Gauta pranesimy apie atvejus, kai razagilinu ir kitais dopaminerginiais vaistiniais preparatais gydomi
pacientai uzmigo uzsiimdami kasdiene veikla. Daugeliui i$ §iy pacienty somnolencija pasireiské
vartojant razagiling su kitais dopaminerginiais vaistiniais preparatais, taciau kai kurie nejuto jokiy
Ispéjamyjy zenkly, pvz., netapo itin mieguisti, ir pries pat priepuolj jautési budrts. Apie kai kuriuos i
$iy reiskiniy pranesta praéjus daugiau kaip vieneriems metams nuo gydymo pradzios.

Haliucinacijos

Haliucinacijos ir sumiSimas yra su Parkinsono liga susije¢ simptomai. Po preparato pasirodymo rinkoje
pacientams, sirgusiems Parkinsono liga ir vartojusiems razagilino, taip pat buvo $iy simptomy
pasireiskimo atvejy.

Serotonino sindromas

Klinikiniy razagilino tyrimy metu fluoksetino ar fluvoksamino vartoti kartu su razagilinu nebuvo
leidziama, taciau Siy tyrimy metu buvo leidziama vartoti toliau i§vardyty antidepresanty nurodytomis
dozémis: amitriptilino (< 50 mg per para), trazodono (< 100 mg per para), citalopramo (< 20 mg per
para), sertralino (< 100 mg per parg) ir paroksetino (< 30 mg per parg) (zr. 4.5 skyriy).

Po preparato pasirodymo rinkoje gauta praneSimy apie pacientams, kartu su razagilinu vartojusiems
antidepresanty, meperidino, tramadolio, metadono arba propoksifeno, atsiradusj gyvybei pavojy
galintj kelti serotinino sindroma, susijusj su azitacija, sumisimu, rigidiSkumu, kars¢iavimu ir
mioklonija.

Piktybiné melanoma

Placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu odos melanomos atvejy daznis tiriamyjy grupéje,
gydytoje 1 mg razagilino kartu su levodopa, buvo 2 i§ 380 (0,5%), palyginti su 1 i§ 388 (0,3%) dazniu
placebo grupéje. Po preparato pasirodymo rinkoje vél nustatyta naujy piktybinés melanomos atvejy.
Visuose praneSimuose tie atvejai buvo laikomi sunkiais.

Pranesimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Perdozavus razagilino (suvartojus 3-100 mg doze) pasireiSke simptomai buvo hipomanija,
hipertenziné krizé bei serotonino sindromas.

Perdozavimas gali biiti susij¢s su labai sustipréjusiu MAO-A ir MAO-B slopinimu. Vienkartinés dozés
tyrimo metu sveiki savanoriai vartojo 20 mg per para, o desSimties dieny tyrimo metu - 10 mg per para.
Pasireiskée lengvos ir vidutinio sunkumo nepageidaujamos reakcijos, nesusijusios su razagilino
vartojimu. Dozés didinimo tyrimo metu nuolat levodopa gydomiems pacientams, vartojusiems 10 mg
razagilino per para, atsirado nepageidaujamy Sirdies ir kraujagysliy sistemos reakcijy (jskaitant



hipertenzijg ir ortostating hipotenzija), kurios iSnyko nutraukus preparato vartojimg. Sutrikimai gali
biiti panasis j sukeliamus neselektyviyjy MAO inhibitoriy.

Gydymas

Specifinio priesnuodzio néra. Perdozavimo atveju pacientg reikia stebéti ir taikyti reikiamg simptominj
bei palaikomaji gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai nuo Parkinsono ligos, monoamino oksidazés B inhibitoriai, ATC
kodas — NO4BDO02.

Veikimo mechanizmas

Razagilinas yra stiprus negriztamojo pobudzio selektyvus MAO-B inhibitorius, dél kurio gali padidéti
dopamino nelasteliné koncentracija dryzuotajame kiine. Padidéjus dopamino koncentracijai ir véliau
sustipréjus dopaminerginiam aktyvumui, matyt, pasireiskia razagilino gydomasis poveikis — tai
nustatyta tiriant dopaminerginés motorinés disfunkcijos modelius.

Pagrindinis veiklus metabolitas 1-aminoindanas néra MAO-B inhibitorius.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Razagilino veiksmingumas nustatytas trimis tyrimais: pirmo tyrimo metu vartotas vienas razagilinas, o
antro bei tre¢io — kaip papildomas preparatas kartu su levodopa.

Gydymas vienu razagilinu

Pirmajame tyrime dalyvavo 404 pacientai, kurie buvo atsitiktinai suskirstyti  tris grupes: vieni vartojo
placeba (138 pacientai), kiti — 1 mg razagilino per parg (134 pacientai), treti — 2 mg per parg (132
pacientai) 26 savaites, veiksmingo lyginamojo preparato nevartota.

Atliekant §j tyrima, preparato veiksmingumas pirmiausia nustatytas skaiCiuojant, kaip pakito bendrasis
ligos jvertinimas pagal suvienodintg Parkinsono ligos vertinimo skalg (SPLVS, I-III dalis), palyginti
su pradiniu. Skirtumas tarp vidutinio pokycio, palyginti su pradiniu, 26-g arba baigiamaja savaiteg
(PPS, paankstintas paskutinis vertinimas) buvo statistiskai reikSmingas (balais pagal SPLVS I-I11
dalis: 1 mg razagilino grupégje, palyginti su placebu, -4,2; 95% PI [-5,7, -2,7]; p<0,0001; 2 mg
razagilino grupéje, palyginti su placebu, -3,6; 95 % PI [-5,0, -2,1]; p<0,0001; motorika pagal SPLVS
II dalj: 1 mg razagilino grupéje, palyginti su placebu, -2,7; 95% PI [-3,87, -1,55]; p<0,0001; 2 mg
razagilino grupéje, palyginti su placebu, -1,68; 95 % PI [-2,85, -0,51]; p<0,005). Poveikis buvo
akivaizdus, bet nestiprus nesunkia liga sergantiems pacientams. ReikSmingai pageréjo gyvenimo
kokybé (vertinta pagal PD-QUALIF skale).

Papildomas gydymas
Antrame tyrime, kuris truko 18 savaiciy, pacientai atsitiktinai atrinkti vartoti arba placeba (229
pacientai), arba 1 mg razagilino per parg (231 pacientas), arba 200 mg katechol-O-metiltransferazés
(KOMT) inhibitoriaus entakapono kartu su planuotomis levodopos (LD) ir dekarboksilazés
inhibitoriaus dozémis (227 pacientai). TreCiame tyrime atsitiktinai paskirstyti pacientai 26 savaites
vartojo arba placeba (159 pacientai), arba 0,5 mg razagilino per para (164 pacientai), arba 1 mg
razagilino per parg (149 pacientai).
Abiejuose tyrimuose svarbiausiu preparato veiksmingumo rodikliu laikytas nuokrypis nuo pradinio
ligos jvertinimo, skai¢iuojant gydymo laikotarpiu vidutinj laikg valandomis per para, kiek pacientas
iSbudavo ,,i§jungimo* biikléje (nustatyta i$ 4 valandy dienorascio, pildyto 3 dienas pries kiekvieng
apsilankymg).
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Antrojo tyrimo duomenimis, viduting iSbuvimo ,,i§jungimo* bukléje trukmé, palyginti su placebu,
buvo -0,78 val. (95 % PI [-1,18, -0,39], p=0,0001). Bendra ,,i§jungimo* biiklés trukmé per parg
sumazéjo panasiai entakapono grupéje (-0,80 val., 95 % PI [-1,20, -0,41], p<0,0001) ir 1 mg razagilino
grupéje. Treciame tyrime vidutiné trukmé valandomis, palyginti su placebu, buvo -0,94 val. (95 % PI
[-1,36, -0,51], p<0,0001). 0,5 mg razagilino grupéje taip pat nustatytas statistiSkai reikSmingas
pageréjimas, palyginti su placebu, tadiau pageréjimo laipsnis buvo maZesnis. Sie duomenys galutinai
patvirtinti taikant papildomus statistinius modelius ir nustatyti trijose ligoniy imtyse (ITT, pagal
protokola ir baigusius tyrimg pacientus).

Antraeiliais veiksmingumo rodikliais laikyta tyréjo jvertintas bendras pageréjimas, kasdienio
aktyvumo subskalés skaicius esant ,,iSjungimo* buklei ir motorikos vertinimas pagal SPLVS esant
»Hjungimo* buklei. Razagilinas 1émé statistiskai reikSminga pageréjima, palyginti su placebu.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Razagilinas greitai absorbuojamas, didZiausia koncentracija plazmoje (Cmax) susidaro po 0,5 val.
Absoliutus vienos razagilino dozés biologinis pasisavinimas — apie 36 %.

Maistas neturi jtakos razagilino Tmax, taciau Cmax ir ekspozicija (AUC) sumazgja atitinkamai mazdaug

60 % ir 20 % vartojant preparata su riebiu maistu. Kadangi AUC zymiai nepakinta, razagiling galima
vartoti valgant ir nevalgius.

Pasiskirstymas

Vidutinis pasiskirstymo tiiris susvirkstus vienkarting razagilino doz¢ j veng yra 243 1. [§gérus
vienkarting '*C Zyméto razagilino doze mazdaug 60-70 % jos susijungia su plazmos baltymais.

Biotransformacija

Razagilinas prie§ ekskrecijg beveik visiskai biotransformuojamas kepenyse. Razagilinas
metabolizuojasi dviem pagrindiniais biidais: N-dealkilinimo ir (arba) hidroksilinimo; susidaro
I-aminoindanas, 3-hidroksi-N-propargil-1-aminoindanas ir 3-hidroksi-1-aminoindanas. Tyrimai in
vitro rodo, kad abu razagilino metabolizmo biidai priklauso nuo citochromo P450 sistemos, daugiausia
veikiant CYP1A2 izofermentui. Razagilino ir jo metabolity konjugacija yra pagrindinis eliminacijos
biidas jiems virstant gliukuronidais. Tyrimai ex vivo ir in vitro rodo, kad razagilinas nei slopina, nei
suzadina pagrindinius CYP1A2 fermentus (Zr. 4.5 skyriy).

Eliminacija
Didzioji i$gerto zymétojo '*C razagilino dalis pasiSalina su $lapimu (62,6 %), maZzesné (21,8 %) — su
iSmatomis per 38 dienas, i§ viso pasiSalina 84,4 % dozés. Maziau kaip 1 % razagilino iSsiskiria

nepakitusio pavidalo su Slapimu.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Razagilino farmakokinetika yra tiesiné Parkinsono liga sergantiems pacientams vartojant 0,5-2 mg
dozes. Galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 0,6-2 valandos.

Sutrikusi kepeny funkcija

Asmenims, kuriy kepeny funkcija sutrikusi nedaug, AUC ir Crax padidéjo atitinkamai 80 % ir 38 %.
Asmenims, kurie serga vidutiniu kepeny nepakankamumu, AUC ir Ciax padidéjo atitinkamai 568 % ir
83 % (zr. 4.4 skyriy).



Sutrikusi inksty funkcija

Razagilino farmakokinetika esant lengvam (CLc 50-80 ml per minutg) ir vidutiniam (CL¢ 30—49 ml
per minutg) inksty funkcijos sutrikimui panasi kaip ir sveiky asmeny organizme.

Senyvi pacientai

Senyviems pacientams (> 65 mety) amzius daro nedidele jtaka razagilino farmakokinetikai (Zr.
4.2 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Razagilinas nesukélé genotoksinio poveikio in vivo ir keliose in vitro sistemose, tiriant bakterijas arba
hepatocitus. Paaktyvinus razagilino metabolitus, padaugéjo chromosomy aberacijy, kai koncentracija
buvo stipriai citotoksiné, kuri nesusidaro gydomaja dozg¢ vartojancio Zmogaus organizme.

Razagilinas nesukélé kancerogeninio poveikio ziurkéms, kai sisteminé ekspozicija gyviiny organizme
buvo 84-339 kartus didesné uz ta, kuri susidaro 1 mg razagilino per parg vartojanc¢io zmogaus
organizme. Peléms dazniau susidaré misri bronchioliy ir alveoliy adenoma ir (arba) karcinoma, kai
sisteminé ekspozicija gyviiny organizme buvo 144-213 karty didesné uz ta, kuri susidaro 1 mg
razagilino per parg vartojanc¢io Zmogaus organizme.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Mikrokristaliné celiuliozé

Vyno rigstis

Kukuriizy krakmolas

Pregelifikuotas kukuriizy krakmolas

Talkas

Stearino rugstis

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

30 ménesiy

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

OPA / A1/ PVC/ Al lizdiné plokstelé. Lizdiniy ploksteliy pakuotés su 7, 10, 28, 30, 100 arba
112 tableciy.

PVC /PVDC / Al lizdiné plokstelé. Lizdiniy ploksteliy pakuotés su 7, 10, 28, 30, 100 arba
112 tableciy.



PVC/PVDC / Al perforuota dalomoji lizdiné plokstelé, kurioje yra 7 x 1, 10x 1,28 x 1,30 x 1, 100 x
1 arba 112 x 1 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimy atliekoms tvarkyti néra.

7. REGISTRUOTOJAS

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

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1090/001 (7 tabletés — OPA / A1/ PVC/ Al)
EU/1/16/1090/002 (10 tableciy — OPA / Al/PVC/ Al)
EU/1/16/1090/003 (28 tabletés — OPA / Al/PVC / Al)
EU/1/16/1090/004 (30 table¢iy — OPA / A1/ PVC/ Al)
EU/1/16/1090/005 (100 tableciy — OPA / A1/ PVC/ Al)
EU/1/16/1090/006 (112 tableciy — OPA / A1/ PVC/ Al)
EU/1/16/1090/007 (7 tabletes — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/008 (10 tableciy — PVC /PVDC/ Al)
EU/1/16/1090/009 (28 tabletés — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/010 (30 tableciy — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/011 (100 tableciy — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/012 (112 table¢iy — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/013 (7 x 1 tabletés — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/014 (10 x 1 table¢iy — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/015 (28 x 1 tabletes — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/016 (30 x 1 table¢iy — PVC/ PVDC / Al)
EU/1/16/1090/017 (100 x 1 tableciy — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/018 (112 x 1 table¢iy — PVC / PVDC / Al)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2016 m. balandzio 4 d.
Paskutinio perregistravimo data 2020 m. lapkricio 20 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.




II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJOS
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI



A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijos iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai

Synthon Hispania S.L.

C/ Castello nol, Pol. Las Salinas

08830, Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Ispanija

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
H-2900 Komarom
Vengrija

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

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didel;
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE LIZDINEMS PLOKSTELEMS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasagiline Mylan 1 mg tabletés
razagilinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra razagilino tartrato, atitinkan¢io 1 mg razagilino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Tableté

7 tabletés

10 tableciy

28 tabletés

30 tableciy

100 tableciy
112 tableciy

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

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)




8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/16/1090/001 (7 tabletés — OPA / Al/PVC / Al)
EU/1/16/1090/002 (10 tableciy — OPA / Al/PVC / Al)
EU/1/16/1090/003 (28 tabletes — OPA / Al/PVC / Al)
EU/1/16/1090/004 (30 tableciy — OPA / Al/PVC / Al)
EU/1/16/1090/005 (100 tableciy — OPA / A1/ PVC/ Al)
EU/1/16/1090/006 (112 tablec¢iy — OPA / A1/ PVC / Al)
EU/1/16/1090/007 (7 tabletés — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/008 (10 tableciy — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/009 (28 tabletés — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/010 (30 tableciy — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/011 (100 tablec¢iy — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/012 (112 tableciy — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/013 (7 x 1 tabletés — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/014 (10 x 1 table¢iy — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/015 (28 x 1 tabletes — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/016 (30 x 1 table¢iy — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/017 (100 x 1 tableciy — PVC / PVDC / Al)
EU/1/16/1090/018 (112 x 1 tableciy — PVC / PVDC / Al)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA




‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Rasagiline Mylan

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Rasagiline Mylan 1 mg tabletés
razagilinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Rasagiline Mylan 1 mg tabletés
razagilinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytojg arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje

Kas yra Rasagiline Mylan ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Rasagiline Mylan
Kaip vartoti Rasagiline Mylan

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Rasagiline Mylan

Pakuotés turinys ir kita informacija

IS

1. Kas yra Rasagiline Mylan ir kam jis vartojamas

Rasagiline Mylan, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos razagilino, vartojamas suaugusiyjy
Parkinsono ligai gydyti. Galima vartoti vien Rasagiline Mylan arba jo ir levodopos (kito vaisto nuo
Parkinsono ligos).

Sergant Parkinsono liga, smegenyse sumazéjg lasteliy, kurios gamina dopaming. Dopaminas yra
cheminé medziaga, kurios yra smegenyse ir kuri dalyvauja kontroliuojant judesius. Rasagiline Mylan
padeda didinti ir palaikyti dopamino kiekj smegenyse.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Rasagiline Mylan

Rasagiline Mylan vartoti negalima:

- jeigu yra alergija razagilinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

- jeigu yra sunkiy kepeny sutrikimy.

Toliau isvardyty vaisty vartoti kartu su Rasagiline Mylan negalima:

- Monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriy (vartojamy nuo depresijos, Parkinsono ligos ar kitokiy
sutrikimy), jskaitant nereceptinius vaistinius bei natiiralius preparatus, pvz., preparatus, kuriuose
yra paprastyjy jonazoliy.

- Petidino (stipraus skausmg malSinancio vaisto).

MAO inhibitoriy ir petidino galima pradéti vartoti ne anksciau, kaip praéjus 14 dieny nuo Rasagiline

Mylan vartojimo pabaigos.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti Rasagiline Mylan.

- jeigu yra bet koks kepeny sutrikimas;

- jeigu yra bet kokiy jtartiny odos poky¢iy. Gydymas Rasagiline Mylan gali didinti odos vézio
rizika.
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Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jis, Jusy Seimos narys arba glob¢jas pastebésite atsiradusj nejprasta
Jasy elges, t. y. negaléjima atsispirti impulsui, potraukiui ar troskimui atlikti tam tikrus veiksmus,
kurie gali pakenkti ar sukelti zZalos Jums ar kitiems. Tai vadinama impulsy kontrolés sutrikimais.
Pacientams, vartojantiems Rasagiline Mylan ir (arba) kitokiy vaisty nuo Parkinsono ligos, buvo
elgesio sutrikimy, tokiy kaip nejveikiamas potraukis, jkyrios mintys, priklausomybe sukeliantis
losimas, besaikis pinigy leidimas, impulsyvus elgesys, nenormaliai didelis lytinis potraukis ar su lytine
veikla susijusiy minc¢iy ar pojii¢iy suintensyvéjimas, atvejy. Gydytojui gali tekti keisti Sio vaisto doze
arba nutraukti jo vartojima (zr. 4 skyriy).

Dé¢l Rasagiline Mylan poveikio gali apimti mieguistumas ir kg nors veikdami dieng galite staiga
uzmigti, ypac jei vartojate kity dopaminerginiy vaistiniy preparaty (skirty Parkinsono ligai gydyti).
Daugiau informacijos pateikta skyriuje apie vairavimg ir mechanizmy valdyma.

Vaikams ir paaugliams
Rasagiline Mylan néra skirtas vaikams ir paaugliams. Todél nerekomenduojama vartoti Rasagiline
Mylan jaunesniems kaip 18 mety asmenims.

Kiti vaistai ir Rasagiline Mylan
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Pries pradédami kartu su Rasagiline Mylan vartoti toliau i§vardyty vaisty, pasitarkite su gydytoju.

- Kai kuriy antidepresanty (selektyviy serotonino reabsorbcijos inhibitoriy, selektyviy serotonino
ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriy, tricikliy arba tetracikliy antidepresanty).

- Antibiotiko ciprofloksacino, vartojamo nuo infekciniy ligy.

- Kosulj slopinancio vaisto dekstrometorfano.

- Simpatomimetiky, kuriy yra, pvz., akiy laSuose, per nosj vartojamuose ir geriamuose
kraujagysles siaurinan¢iuose medikamentuose ir vaistuose nuo persalimo, kuriy sudétyje yra
efedrino arba pseudoefedrino.

Reikia vengti kartu su Rasagiline Mylan vartoti antidepresanty, kuriy sudétyje yra fluoksetino arba
fluvoksamino.

Rasagiline Mylan galima pradéti vartoti ne anksciau kaip praéjus 5 savaitéms nuo fluoksetino
vartojimo pabaigos.

Pradéti vartoti fluokseting ar fluvoksaming galima ne anksciau kaip pra¢jus 14 dieny nuo Rasagiline
Mylan vartojimo pabaigos.

Jeigu rukote ar nusprendéte nebertkyti, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Rikymas gali
sumazinti Rasagiline Mylan kiekj kraujyje.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu esate néscia, reikia vengti vartoti Rasagiline Mylan, nes Rasagiline Mylan poveikis néStumui ir
dar negimusiam ktidikiui nezinomas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Pries vairuodami ir valdydami mechanizmus pasitarkite su gydytoju, nes ir pati Parkinsono liga, ir
gydymas Rasagiline Mylan gali veikti Juisy gebéjima tai daryti. Dél Rasagiline Mylan poveikio galite
jaustis apsvaigg arba mieguisti; vaistas taip pat gali sukelti staigius miego priepuolius.
Sis poveikis gali sustipréti, jeigu vartodami Rasagiline Mylan kartu vartojate kity vaisty Parkinsono
ligos simptomams gydyti ar vaisty, galin¢iy sukelti mieguistuma, arba jeigu vartojate alkoholio. Jeigu
anksciau esate patyre arba vartodami Rasagiline Mylan patyréte mieguistuma ir (arba) staigiy miego
priepuoliy, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy (zr. 2 skyriy).
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3. Kaip vartoti Rasagiline Mylan

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama Rasagiline Mylan dozé yra viena 1 mg tableté, ji geriama karta per para. Rasagiline
Mylan galima vartoti valgant arba nevalgant.

Ka daryti pavartojus per didele¢ Rasagiline Mylan doze?

Jeigu manote, kad i§géréte per daug Rasagiline Mylan tableciy, nedelsdami kreipkités i gydytoja arba
vaistininkg. Su savimi paimkite Rasagiline Mylan dézute ar lizding plokstele, kad galétuméte parodyti
gydytojui arba vaistininkui.

Perdozavus Rasagiline Mylan buvo nustatyti tokie simptomai kaip $iek tiek euforiné nuotaika (lengva
manijos forma), ypac aukstas kraujospidis ir serotonino sindromas (zr. 4 skyriy).

PamirSus pavartoti Rasagiline Mylan
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Kitg doze gerkite jprastu laiku.

Nustojus vartoti Rasagiline Mylan
Nenutraukite Rasagiline Mylan vartojimo nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Pastebéje bet kurj 1S toliau nurodyty simptomy, iSkart kreipkités i gydytoja. Jums gali reikéti skubios
medicinos pagalbos arba gydymo.

- Jeigu éméte nejprastai elgtis, pvz., atsirado nejveikiamas potraukis, jkyrios mintys,
priklausomybe sukeliantis lo§imas, besaikis apsipirkimas ir pinigy leidimas, impulsyvus
elgesys, nenormaliai stiprus lytinis potraukis ar su lytine veikla susijusiy minciy
suintensyvéjimas (impulsy kontrolés sutrikimai) (zr. 2 skyriy).

- Jeigu matote arba girdite tai, ko néra (haliucinacijos).

- Jeigu kartu pasireiskia bet kurie i§ $iy simptomy: haliucinacijos, kar§¢iavimas, neramumas,
drebulys ir prakaitavimas (serotonino sindromas).

Kreipkités j gydytoja, jeigu pastebéjote bet kokiy jtartiny odos pokyciy, nes vartojant §j vaista gali
padidéti odos vézio (melanomos) rizika (zr. 2 skyriy).

Kitas Salutinis poveikis

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui is 10)
- Nenormaliis judesiai (diskinezija)
- Galvos skausmas

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 zmogui is 10)
- Pilvo skausmas

- Griuvimas

- Alergija

- Karsc¢iavimas
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- Gripo sindromas

- Bendras negalavimas

- Kaklo skausmas

- Kraitinés skausmas (kriitinés angina)

- Kraujospiidzio sumazéjimas stojantis (ortostatiné hipotenzija). Galimi simptomai yra galvos
svaigimas, alpulys

- Apetito sumazéjimas

- Viduriy uzkietéjimas

- Burnos dzitivimas

- Pykinimas ir vémimas

- Viduriy pitimas

- Nenormaliis kraujo tyrimo rodmenys (leukopenija)

- Sanariy skausmas (artralgija)

- Skeleto raumeny skausmas

- Sanariy uzdegimas (artritas)

- Plastakos tirpimas ir raumeny silpnumas (rieSo kanalo sindromas)

- Kiino svorio mazgjimas

- Neijprasti sapnai

- Raumeny koordinacijos sutrikimas (pusiausvyros sutrikimas)

- Depresija

- Galvos svaigimas (sukimasis)

- Ilgiau trunkantis raumeny susitraukimas (distonija)

- Sloga (rinitas)

- Odos dirginimas (dermatitas)

- ISbérimas

- Akiy pasruvimas krauju (konjunktyvitas)

- Primyagtinis noras Slapintis

Nedaznas (gali pasireiksti ne daugiau nei 1 zmogui is 100)

- Insultas (smegeny kraujagysliy sutrikimas)

- Sirdies priepuolis (miokardo infarktas)

- Odos piisliy atsiradimas (iSbérimas piislémis ir puslelémis)

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
- Kraujospiidzio padidéjimas.

- Stiprus mieguistumas.

- Staigus miego priepuolis.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Rasagiline Mylan

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Rasagiline Mylan sudétis

- Veiklioji medziaga yra razagilinas. Kiekvienoje tabletéje yra razagilino tartrato, atitinkancio
1 mg razagilino.

- Pagalbinés medziagos yra mikrokristaliné celiuliozé, vyno ragstis, kukuriizy krakmolas,
pregelifikuotas kukurtizy krakmolas, talkas, stearino rugstis.

Rasagiline Mylan iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Razagilino tabletés yra baltos arba beveik baltos pailgos (apytiksliai 11,5 mm x 6 mm) abipus
iSgaubtos tabletés, kuriy vienoje puséje jspausta ,,ROSE“, o kitoje puséje jspausta ,,1°.

Tiekiamos 7, 10, 28, 30, 100 arba 112 tableciy lizdinés plokstelés arba perforuotos lizdinés plokstelés,
kuriose yra7x 1,10x 1,28 x1,30x 1, 100 x 1 arba 112 x 1 tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Gamintojas

Synthon Hispania S.L.,

C/ Castelld nol, Pol. Las Salinas,
08830, Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Ispanija

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
H-2900 Komarom
Vengrija

Synthon s.r.o,
Brnénska 32/¢p. 597
678 01 Blansko
Cekijos Respublika

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Mylan bvba/sprl Mylan Healthcare UAB

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: 4370 5 205 1288

Bbobarapus Luxembourg/Luxemburg

Maiinan EOO/] Mylan bvba/sprl

Tem: +359 2 44 55 400 Tél/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ s.r.o. Mylan EPD Kft.

Tel: +420 222 004 400 Tel.: +36 1 465 2100
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Danmark
Viatris ApS
TIf: +4528 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti

BGP Products Switzerland GmbH Eesti

filiaal
Tel: + 372 6363 052

E)\\Goa
Generics Pharma Hellas EIIE
TnA: +30 210 993 6410

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé

Tél: +33 4 37 25 75 00

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

Island
Icepharma hf
Simii: +354 540 8000

Italia
Mylan Italia S.r.1.
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog
Varnavas Hadjipanayis Ltd
TnA: +357 2220 7700

Latvija
Mylan Healthcare SIA
Tel: +371 676 055 80

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas <{MMMM m.-{ménesio} mén.}>.

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd

Tel: +356 21 22 01 74

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

Norge
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimittel GmbH
Tel: +43 1 416 2418

Polska
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 21-4 _12-7 200

Roménia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

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

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 32 199 100

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Mylan IRE Healthcare Limited
Tel: +353 18711600
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