ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasagiline Mylan, 1 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1 mg rasagiliny (w postaci winianu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biale lub prawie biate, podtuzne (o wymiarach 11,5 mm x 6 mm) obustronnie wypute tabletki,
z wyttoczonym napisem ,,RISE” po jednej stronie i cyfra ,,1” po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Rasagiline Mylan wskazany jest u dorostych w leczeniu idiopatycznej choroby
Parkinsona w monoterapii (bez lewodopy) lub w leczeniu wspomagajacym (z lewodopa) u pacjentow
z wahaniami skutecznosci lewodopy w wyniku efektu wyczerpania dawki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Zalecana dawka rasagiliny to 1 mg (jedna tabletka produktu leczniczego Rasagiline Mylan) raz na
dobe, przyjmowana z lewodopa lub bez lewodopy.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Rasagilina jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci
watroby (patrz punkt 4.3). Nalezy unika¢ stosowania rasagiliny u pacjentéw z umiarkowanym
zaburzeniem czynnos$ci watroby. Nalezy zachowac ostroznos¢ rozpoczynajgc stosowanie rasagiliny u
pacjentow z tagodnym uposledzeniem czynnosci watroby. W razie rozwini¢cia si¢ tagodnych
zaburzen czynno$ci watroby w posta¢ o umiarkowanym nasileniu nalezy przerwa¢ podawanie
rasagiliny (patrz punkt 4.4 1 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma potrzeby stosowania specjalnych srodkoéw ostroznosci u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci rasagiliny u dzieci i mtodziezy.
Stosowanie rasagiliny u dzieci i mtodziezy w leczeniu choroby Parkinsona nie jest wlasciwe.



Sposéb podawania

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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Jednoczesne leczenie innymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) (wlaczajac w to produkty
lecznicze i produkty lecznicze roslinne wydawane bez recepty - na przyklad ziele dziurawca) lub
petydyna (patrz punkt 4.5). Musi uptyna¢ co najmniej 14 dni migdzy odstawieniem rasagiliny

a rozpoczeciem leczenia inhibitorami MAO lub petydyna.

Cigzkie zaburzenie czynnos$ci watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jednoczesne stosowanie rasagiliny z innymi produktami leczniczymi

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania rasagiliny i fluoksetyny lub fluwoksaminy (patrz punkt 4.5).
Musi uplyng¢ co najmniej pig¢ tygodni miedzy odstawieniem fluoksetyny a rozpoczeciem leczenia
rasagiling. Musi uptyna¢ co najmniej 14 dni migdzy odstawieniem rasagiliny a rozpoczeciem leczenia
fluoksetyna Iub fluwoksaming.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania rasagiliny i dekstrometorfanu lub sympatykomimetykow,
takich jak wchodzace w sktad produktow zmniejszajacych przekrwienie blony §luzowej podawanych
do nosa i doustnie, albo produktow leczniczych na przezigbienie zawierajacych efedryng lub
pseudoefedryne (patrz punkt 4.5).

Jednoczesne stosowanie rasagiliny i lewodopy

Rasagilina wzmaga dziatanie lewodopy, dlatego moze doj$¢ do nasilenia dziatan niepozadanych
lewodopy i zaostrzenia wystepujacej wezesniej dyskinezy. Zmniejszenie dawki lewodopy moze
ztagodzi¢ te dziatania niepozadane.

Zgtaszano wystgpowanie efektu hipotensyjnego podczas jednoczesnego stosowania rasagiliny i
lewodopy. Pacjenci z chorobg Parkinsona sg szczeg6lnie wrazliwi na dziatania niepozadane zwigzane

z obnizeniem ci$nienia ze wzgledu na wystepujace u nich zaburzenia chodu.

Dzialanie dopaminergiczne

Nadmierna sennos¢ w ciggu dnia i epizody nagtego zasypiania

Rasagilina moze powodowaé sennosc¢ i ospatos¢ w ciagu dnia, a czasem, szczegdlnie w przypadku
stosowania z innymi dopaminergicznymi produktami leczniczymi, nagle zasypianie podczas
wykonywania codziennych czynnosci. Trzeba o tym poinformowacé pacjentéw oraz zaleci¢ im
zachowanie ostroznos$ci podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn w trakcie leczenia
rasagiling. Pacjenci, u ktorych wystapita sennos¢ i (lub) epizod naglego zasniecia, nie mogg prowadzic¢
pojazdéw ani obshugiwaé maszyn (patrz punkt 4.7).

Zaburzenia kontroli impulsow

U pacjentéw leczonych agonistami dopaminy i (lub) innymi produktami dopaminergicznymi moga

wystapi¢ zaburzenia kontroli impulséw. Podobne zgloszenia zaburzen kontroli impulséw odnotowano

réwniez po wprowadzeniu rasagiliny do obrotu. Nalezy regularnie monitorowac pacjentdw pod katem

rozwoju zaburzen kontroli impulsow. Nalezy poinformowac pacjentoéw i ich opiekunoéw

o behawioralnych objawach zaburzen kontroli impulsow, jakie obserwowano u 0s6b leczonych

rasagiling, w tym o przypadkach kompulsji, natr¢tnych mysli, patologicznym uzaleznieniu od hazardu,
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zwigkszonym libido, hiperseksualno$ci, impulsywnych zachowaniach, kompulsywnym wydawaniu
pieniedzy lub niepohamowanych zakupach.

Czerniak

Retrospektywne badanie kohortowe wskazywalo na mozliwe zwigkszone ryzyko czerniaka podczas
stosowania rasagiliny, zwtaszcza u pacjentdw narazonych na rasagiling przez dtuzszy czas i (lub)
otrzymujacych wigksza skumulowana dawke rasagiliny. Kazda budzaca podejrzenie zmiana skorna
powinna by¢ zbadana przez specjaliste. Dlatego nalezy zaleci¢ pacjentom, aby w razie stwierdzenia
nowej lub zmieniajacej si¢ zmiany skornej zglosili si¢ do lekarza.

Zaburzenia czynnos$ci watroby

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ rozpoczynajac stosowanie rasagiliny u pacjentow z tagodnym
uposledzeniem czynnosci watroby. Nalezy unika¢ stosowania rasagiliny u pacjentow

z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby. W razie rozwini¢cia si¢ tagodnych zaburzen
czynnoS$ci watroby w posta¢ o umiarkowanym nasileniu nalezy przerwa¢ podawanie rasagiliny (patrz
punkt 5.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inhibitory MAO

Rasagilina jest przeciwwskazana do stosowania z innymi inhibitorami MAO (wlaczajac w to produkty
lecznicze i produkty lecznicze roslinne wydawane bez recepty - na przyklad ziele dziurawca) ze
wzgledu na zagrozenie niewybiorczym hamowaniem aktywnosci MAO, co moze prowadzi¢ do
przetomu nadcisnieniowego (patrz punkt 4.3).

Petydyna

Zgtaszano cig¢zkie reakcje niepozadane podczas jednoczesnego stosowania petydyny i inhibitorow
MAO wtlaczajac w to inny selektywny inhibitor MAO-B. Jednoczesne podawanie rasagiliny

1 petydyny jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Sympatykomimetyki

Zgtaszano interakcje inhibitorow MAOQO z jednoczes$nie stosowanymi produktami leczniczymi

o dziataniu sympatykomimetycznym. Zatem, zwazywszy na hamujace aktywnos¢ MAO dziatanie
rasagiliny, nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania rasagiliny i sympatykomimetykow, takich jak
wchodzace w sktad produktéow leczniczych zmniejszajacych przekrwienie blony $luzowe;j
podawanych do nosa i doustnie albo produktow przeciw przezigbieniu zawierajacych efedryne lub
pseudoefedryne (patrz punkt 4.4).

Dekstrometorfan

Zglaszano interakcje podczas jednoczesnego stosowania dekstrometorfanu i nieselektywnych
inhibitorow MAOQO. Zatem, zwazywszy na hamujace aktywnos¢ MAO dziatanie rasagiliny, nie zaleca
si¢ jednoczesnego podawania rasagiliny i dekstrometorfanu (patrz punkt 4.4).

SNRI/SSRI/trojpierscieniowe 1 czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania rasagiliny i fluoksetyny lub fluwoksaminy (patrz punkt 4.4).

W celu uzyskania informacji na temat jednoczesnego stosowania rasagiliny z selektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)/ selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) w badaniach klinicznych — patrz punkt 4.8.



Ciezkie reakcje niepozadane zglaszano podczas jednoczesnego podawania lekow z grupy SSRI, SNRI,
trojpierscieniowych i czteropierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych oraz inhibitorow MAO.

Z tego wzgledu, zwazywszy na hamujace aktywno$¢ MAQO dziatanie rasagiliny, nalezy zachowac
ostrozno$¢ podajac leki przeciwdepresyjne.

Produkty lecznicze wplywajace na aktywno$¢ CYP1A2

Badania metabolizmu prowadzone in vitro wykazaty, ze cytochrom P450 1A2 (CYP1A2) jest
gléwnym enzymem odpowiedzialnym za metabolizm rasagiliny.

Inhibitory CYP124

Jednoczesne podawanie rasagiliny i cyprofloksacyny (inhibitora CYP1A2) zwigkszyto wartos¢ AUC
rasagiliny o 83%. Podawanie w skojarzeniu rasagiliny i teofiliny (substratu CYP1A2) nie wptyneto na
wlasciwosci farmakokinetyczne zadnego z tych produktow leczniczych. Zatem, silne inhibitory
CYP1A2 moga zmienia¢ stezenie rasagiliny w osoczu i nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas ich
podawania.

Induktory CYP124
Istnieje ryzyko, ze stgzenie rasagiliny w osoczu u pacjentdw palgcych papierosy moze si¢ zmniejszyc¢,

w wyniku indukcji metabolizujacego enzymu CYP1A2.

Inne izoenzymy cytochromu P450

Badania in vitro wykazaty, ze rasagilina w stezeniu 1 pg/ml (co odpowiada stezeniu 160 razy
przekraczajacemu $rednig warto$¢ Cmax ~ 5,9-8,5 ng/ml u pacjentéw z choroba Parkinsona po
wielokrotnym podaniu dawki 1 mg rasagiliny) nie hamowata aktywnosci izoenzymdw cytochromu
P450: CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EL, CYP3A4 i CYP4A. Wyniki te
wskazuja, ze nie jest prawdopodobne, aby rasagilina w stezeniach leczniczych wywierata istotne
klinicznie dziatanie na substraty tych enzymow (patrz punkt 5.3).

Lewodopa 1 inne produkty lecznicze stosowane w chorobie Parkinsona

U pacjentéw z chorobg Parkinsona, otrzymujacych rasagiling w leczeniu wspomagajacym do
przewlektego leczenia lewodopa, nie stwierdzono istotnego klinicznie wptywu lewodopy na klirens
rasagiliny.

Jednoczesne podawanie rasagiliny i entakaponu zwickszyto o 28% klirens podawanej doustnie
rasagiliny.

Interakcja tyramina/rasagilina

Wyniki pigciu badan prowokacyjnych z uzyciem tyraminy (u ochotnikow i pacjentéw z choroba
Parkinsona) oraz wyniki monitorowania w warunkach domowych ci§nienia krwi po positkach (u 464
pacjentow otrzymujacych rasagiling w dawce 0,5 Iub 1 mg na dobg albo placebo w leczeniu
wspomagajacym z lewodopa przez 6 miesi¢cy bez ograniczen w podazy tyraminy) oraz fakt, ze nie
zglaszano interakcji tyraminy i rasagiliny w badaniach klinicznych bez ograniczen podazy tyraminy,
wskazuja, ze rasagiling mozna bezpiecznie stosowaé bez ograniczania zawartosci tyraminy w diecie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych dotyczacych stosowania rasagiliny u kobiet w cigzy. Badania na zwierzgtach nie
wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Dla
bezpieczenstwa, zaleca si¢ unikanie stosowania rasagiliny w okresie cigzy.



Karmienie piersia

Dane niekliniczne wskazuja, ze rasagilina hamuje wydzielanie prolaktyny i moze wobec tego
hamowac¢ laktacj¢. Nie wiadomo, czy rasagilina przenika do mleka ludzkiego. Nalezy zachowa¢
ostroznos$¢, podajac rasagiling kobietom karmigcym piersia.

Plodno$é

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu rasagiliny na ptodnos$¢ u ludzi. Dane niekliniczne
wskazuja, ze rasagilina nie wptywa na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

U pacjentéw wykazujacych senno$é¢/epizody naglego zasypiania, rasagilina moze wywiera¢ znaczny
wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Pacjentow nalezy ostrzec przed prowadzeniem pojazdow i obstugiwaniem urzadzen mechanicznych,
dopdki nie upewnig si¢, ze rasagilina nie powoduje u nich dziatan niepozadanych.

Pacjentoéw leczonych rasagiling, u ktérych wystepuje sennosc¢ i (lub) epizody naglego zasypiania,
nalezy poinformowac, aby nie prowadzili pojazdow ani nie wykonywali czynnosci podczas ktorych
zmniejszona uwaga moze narazi¢ ich lub inne osoby na ryzyko cigzkiego urazu lub §mierci (np.
obslugiwanie maszyn), dopoki nie upewnig si¢, w jaki sposob rasagilina i inne dopaminergiczne
produkty lecznicze wptywaja na ich sprawnos$¢ umystowa i (lub) motoryczna.

Jesli kiedykolwiek w trakcie leczenia u pacjenta wystapi zwigkszona sennos¢ lub nowy epizod
naglego zasnigcia podczas wykonywania codziennych czynnosci (np. ogladania telewizji, jazdy
samochodem jako pasazer itp.), pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani podejmowaé
potencjalnie niebezpiecznych aktywnosci.

Pacjenci, u ktorych wczesniej, przed stosowaniem rasagiliny, wystapita senno$¢ i (lub) epizod naglego
niespodziewanego zasnigcia, nie powinni prowadzi¢ pojazdow, obslugiwa¢ maszyn ani pracowaé na
wysokosciach w trakcie leczenia.

Pacjentow nalezy ostrzec o mozliwo$ci wystapienia dziatania addycyjnego uspakajajacych produktow
leczniczych, alkoholu i innych produktow leczniczych dziatajacych depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy (np. benzodiazepiny, przeciwpsychotyczne i przeciwdepresyjne produkty lecznicze)
stosowanych w skojarzeniu z rasagiling lub podczas jednoczesnego przyjmowania produktow
leczniczych, ktore zwigckszajg stezenie rasagiliny w osoczu (np. cyprofloksacyna) (patrz punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentéw z chorobg Parkinsona do najczgsciej zgltaszanych
dziatan niepozadanych nalezaly: bole gtowy, depresja, zawroty glowy i grypa (niezyt nosa) w
przypadku monoterapii; dyskinezy, niedoci$nienie ortostatyczne, upadek, bol brzucha, nudnosci i
wymioty oraz sucho$¢ w jamie ustnej w przypadku leczenia wspomagajacego do lewodopy; bole
migéniowo-szkieletowe, tj. bol plecow i szyi oraz bole stawow w przypadku obu schematdéw leczenia.
Powyzsze dziatania niepozadane nie byly zwigzane z podwyzszonym odsetkiem przerwania
stosowania produktu leczniczego.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane wymieniono w tabeli 1 i 2 wedtug klasyfikacji uktadow i narzagdéw oraz
czestosci wystgpowania, ktorg zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Monoterapia

W ponizszym tabelarycznym wykazie wymieniono dziatania niepozadane, ktore zglaszano z wigksza
czestoscig w badaniach kontrolowanych placebo u pacjentéw otrzymujacych rasagiling w dawce

1 mg/dobe.

Klasyfikacja
ukladdéw i narzadéw

Bardzo czesto

Czesto

Niezbyt czesto

Nieznana

Zakazenia i
zarazenia
pasozytnicze

Grypa

Nowotwory
lagodne, zloSliwe i
nieokreslone (w tym
torbiele i polipy)

Rak skory

Zaburzenia krwi i
ukladu chlonnego

Leukopenia

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Alergia

Zaburzenia
metabolizmu i
odzywiania

Zmniejszenie
faknienia

Zaburzenia
psychiczne

Depresja, omamy*

Zaburzenia
kontroli
impulsow*

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Bole glowy

Udar naczyniowy
mozgu

Zespot
serotoninowy*,
nadmierna
sennos$¢ w
ciggu dnia i
epizody
naglego
zasypiania*

Zaburzenia oka

Zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i
blednika

Zawroty glowy

Zaburzenia serca

Dlawica piersiowa

Zawat mi¢$nia
sercowego

Zaburzenia
naczyniowe

Nadci$nienie*

Zaburzenia ukladu
oddechowego,
klatki piersiowej i
Srodpiersia

Niezyt nosa

Zaburzenia
Zoladka i jelit

Wzdecia




Zaburzenia skory i Zapalenie skory Wysypka

tkanki podskérnej pecherzykowo-
pecherzowa

Zaburzenia Béle migsniowo-

miesniowo- szkieletowe,

szkieletowe i tkanki bol szyi, zapalenie

lacznej stawoOw

Zaburzenia nerek
i drég moczowych

Nagte parcie na
mocz

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu
podania

Goraczka,
zte samopoczucie

*Patrz opis wybranych dziatan niepozadanych

Leczenie wspomagajgce

W ponizszym tabelarycznym wykazie wymieniono dziatania niepozadane, ktére zglaszano z wigksza
czestoscig w badaniach kontrolowanych placebo u pacjentéw otrzymujacych rasagiling w dawce

1 mg/dobg.
Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Nieznana
ukladow i
narzadow
Nowotwory Czerniak skory*
lagodne,
Zhosliwe i
nieokreslone
Zaburzenia Zmniejszenie
metabolizmu i taknienia
odzywiania
Zaburzenia Omamy*, Splatanie Zaburzenia
psychiczne nietypowe sny kontroli
impulsow*
Zaburzenia Dyskinezy Dystonia, zespo6t Udar naczyniowy | Zespot
ukladu cie$ni nadgarstka, mozgu serotoninowy*,
nerwowego zaburzenia nadmierna
roOwnowagi sennos$¢ w ciagu
dnia i epizody
naglego
zasypiania*
Zaburzenia Dtawica piersiowa
serca
Zaburzenia Niedocis$nienie Nadci$nienie*
naczyniowe ortostatyczne*
Zaburzenia B0l brzucha,
zoladka i jelit zaparcia, nudnosci i
wymioty, suchos¢
W jamie ustnej
Zaburzenia Wysypka
skory i tkanki
podskornej




Zaburzenia Bole stawow, bol
mie$niowo- szyi

szkieletowe i

tkanki lacznej

Badania Zmnigjszenie masy
diagnostyczne ciata

Urazy, Upadek

zatrucia i

powiklania po

zabiegach

*Patrz opis wybranych dziatan niepozadanych

Opis wybranych dziatah niepozadanych

Niedocisnienie ortostatyczne

W badaniach kontrolowanych placebo prowadzonych metoda $lepej proby niedocisnienie
ortostatyczne wystgpito u jednego pacjenta (0,3%) w grupie otrzymujacej rasagiling (w badaniu
leczenia wspomagajacego). W grupie otrzymujacej placebo nie odnotowano zadnych przypadkow.
Ponadto, z danych uzyskanych w badaniach klinicznych wynika, ze niedocis$nienie ortostatyczne
najczesciej wystepuje podczas pierwszych dwoch miesiecy leczenia rasagiling i zwykle ustgpuje z
czasem.

Nadcisnienie

Rasagilina w zalecanej dawce (1 mg/dobg) selektywnie hamuje aktywno$¢ inhibitora MAO-B i nie
jest zwigzana z podwyzszong wrazliwos$cig na tyraming. W badaniach kontrolowanych placebo
prowadzonych metoda $lepej proby (monoterapia i leczenie wspomagajace) w grupie otrzymujacej
rasagiling nie odnotowano zadnego przypadku ciezkiego nadci$nienia. Po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu u pacjentéw leczonych rasagiling zgtaszano przypadki podwyzszonego
cisnienia krwi, w tym rzadkie ciezkie przypadki przetomu nadci§nieniowego po spozyciu nieznanej
ilosci zywnosci o duzej zawartosci tyraminy.

Po wprowadzeniu leku do obrotu zanotowano jeden przypadek podwyzszonego ci$nienia krwi u
pacjenta stosujacego jednoczesnie rasagiling i chlorowodorek tetrahydrozoliny - okulistyczny lek
Zw¢zajacy naczynia krwionosne.

Zaburzenia kontroli impulsow

W badaniu kontrolowanym placebo, w ktérym stosowano monoterapi¢, odnotowano jeden przypadek
hiperseksualno$ci. Po wprowadzaniu produktu leczniczego do obrotu odnotowano ponizsze dziatania
niepozadane z nieznang czestoscig wystepowania: natrectwa, kompulsywne zakupy, patologiczne
skubanie skory, zespot dysregulacji dopaminowej, zaburzenia kontroli impulséw, impulsywne
zachowania, kleptomania, kradziez, obsesyjne mysli, zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne, stereotypie,
hazard, uzaleznienie od hazardu, zwigkszone libido, hiperseksualno$¢, zaburzenia psychoseksualne,
niewlasciwe zachowania seksualne. Potowe przypadkow zaburzen kontroli impulsow oceniono jako
cigzkie. Tylko pojedyncze z odnotowanych przypadkow nie ustapity do czasu ich zgloszenia.

Nadmierna sennos¢ w ciggu dnia i epizody nagtego zasypiania

U pacjentéw leczonych agonistami dopaminy i (lub) innymi produktami dopaminergicznymi moze
wystapi¢ nadmierna senno$¢ w ciggu dnia (hipersomnia, letarg, uspokojenie, napady snu, ospatosc,
nagle zasypianie). Po wprowadzeniu rasagiliny do obrotu zglaszano podobny wzor nadmierne;j
senno$ci w ciaggu dnia.

U pacjentéw leczonych rasagiling i innymi dopaminergicznymi produktami leczniczymi zgtaszano
przypadki zasypiania podczas wykonywania codziennych czynnosci. Chociaz wielu z tych pacjentéw
zglaszato ospatos¢ w trakcie leczenia rasagiling z innymi dopaminergicznymi produktami
leczniczymi, niektorzy twierdzili, ze nie wystapily u nich zadne oznaki ostrzegawcze przed
za$nieciem, takie jak nadmierna sennosc¢, oraz byli przekonani, ze byli w petni przytomni tuz przed
wystapieniem epizodu. Niektore z tych zdarzen zglaszano po uptywie ponad 1 roku od rozpoczegcia
leczenia.




Omamy
W chorobie Parkinsona wystgpuja takie objawy jak omamy i splatanie. W okresie po wprowadzeniu
leku do obrotu objawy te takze obserwowano u pacjentéw z chorobg Parkinsona leczonych rasagiling.

Zespot serotoninowy

W badaniach klinicznych nie zezwala si¢ na laczne podawanie rasagiliny z fluoksetyng czy
fluwoksaming, ale dopuszcza si¢ podawanie rasagiliny z wymienionymi ponizej lekami
przeciwdepresyjnymi w nastepujacych dawkach: amitryptylina <50 mg/dobe, trazodon <100 mg/dobe,
cytalopram <20 mg/dobg, sertralina <100 mg/dobg i paroksetyna <30 mg/dobe (patrz punkt 4.5).

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, u pacjentow stosujacych leki przeciwdepresyjne,
meperydyng, tramadol, metadon lub propoksyfen w potgczeniu z rasagiling odnotowano przypadki
zagrazajgcego zyciu zespotu serotoninowego z towarzyszacym pobudzeniem, splataniem,
sztywnoscia, gorgczka i drgawkami klonicznymi migéni.

Czerniak zlosliwy

Czgsto$¢ wystepowania czerniaka skory w badaniach klinicznych kontrolowanych placebo wynosita
2/380 (0,5%) w grupie otrzymujacej 1 mg rasagiliny jako leczenie wspomagajace do lewodopy wobec
1/338 (0,3%) w grupie placebo. Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano dalsze
przypadki czerniaka ztosliwego. We wszystkich zgloszeniach przypadki te okreslono jako cigzkie.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.*

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Po przedawkowaniu rasagiliny w zakresie dawek od 3 mg do 100 mg odnotowano wystapienie
objawow, takich jak hipomania, przelom nadci$nieniowy i zespot serotoninowy.

Przedawkowanie moze by¢ zwigzane z istotnym zahamowaniem aktywnosci zarowno MAO-A jak

i MAO-B. W badaniu pojedynczej dawki zdrowi ochotnicy otrzymali 20 mg/dobg, a w trwajacym 10
dni badaniu zdrowi ochotnicy otrzymali 10 mg/dobe¢. Dziatania niepozadane mialy tagodne lub
umiarkowane nasilenie i nie byly zwigzane z leczeniem rasagiling. W badaniu zwigkszanej dawki

u pacjentow dtugotrwale leczonych lewodopa, ktorzy otrzymywali rasagiling w dawce 10 mg/dobe
zglaszano reakcje niepozadane ze strony uktadu krazenia (w tym nadci$nienie i niedocis$nienie
ortostatyczne), ktore ustapity po przerwaniu leczenia. Objawy te moga przypominac objawy
obserwowane podczas stosowania innych nieselektywnych inhibitorow MAO.

Leczenie

Brak swoistego antidotum. W przypadkach przedawkowania, pacjentow nalezy monitorowac oraz
stosowac¢ odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace czynnos$ci Zyciowe organizmu.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona, inhibitory monoaminooksydazy

typu B, kod ATC: N04BD02
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Mechanizm dzialtania

Wykazano, Ze rasagilina jest silnym, nieodwracalnym, selektywnym inhibitorem MAO-B, co moze
powodowa¢ zwigkszenie zewnatrzkomoérkowego stgzenia dopaminy w prazkowiu. Zwigkszone
stezenie dopaminy, a nastgpnie zwickszona aktywno$¢ dopaminergiczna prawdopodobnie majg udziat
w korzystnym dziataniu rasagiliny obserwowanym w modelach dysfunkcji motorycznych neuronéw
dopaminergicznych.

1-aminoindan, aktywny, gtéwny metabolit, nie jest inhibitorem MAO-B.

Skuteczno$¢ kliniczna 1 bezpieczehstwo stosowania

Skutecznos¢ rasagiliny stwierdzono w trzech badaniach: w monoterapii w badaniu I i w leczeniu
wspomagajacym z lewodopa w badaniach II i I11.

Monoterapia

W badaniu I, 404 pacjentow losowo przydzielono do grup otrzymujacych placebo (138 pacjentow),
rasagiling w dawce 1 mg/dobg (134 pacjentdw) lub rasagiling w dawce 2 mg/dobe (132 pacjentow)
i leczono przez 26 tygodni. Nie zastosowano porownawczo innej substancji czynne;j.

W badaniu tym gléwna miarg skutecznosci byta zmiana w stosunku do wartosci wyjsciowych
catkowitej punktacji w ,,ujednoliconej skali oceny choroby Parkinsona” (Unified Parkinson’s Disease
Rating Scale — UPDRS, czgsci I-111). R6znica miedzy $rednig zmiang w stosunku do wartosci
wyjsciowych stwierdzona do 26. tygodnia/zakonczenia badania (LOCF — Last Observation Carried
Forward, ostatnia przeprowadzona obserwacja) byla statystycznie istotna (UPDRS, cze¢sci I-111: w
grupie otrzymujacej rasagiling w dawce 1 mg w porownaniu do placebo -4,2, 95% CI. [-5,7, -2,7];
p<0,0001; w grupie otrzymujacej rasagiling w dawce 2 mg w poréwnaniu do placebo -3,6, 95% CL. [-
5,0, -2,1]; p<0,0001, UPDRS czynno$¢ motoryczna, czg¢$¢ II: w grupie otrzymujacej rasagiling

w dawce 1 mg w poréwnaniu do placebo -2,7, 95% CI. [-3,87, -1,55], p<0,0001; w grupie
otrzymujacej rasagiling w dawce 2 mg w poréwnaniu do placebo -1,68, 95% CI. [-2,85, -0,51],
p=0,0050). Dziatanie byto widoczne, cho¢ jego nasilenie niewielkie w tej populacji pacjentow

z tagodng postacig choroby. Wystapit istotny i korzystny wptyw na jako$¢ zycia (oceniane w skali PD-
QUALIF).

Leczenie wspomagajgce

W badaniu II pacjentéw przydzielono losowo do grup otrzymujacych placebo (229 pacjentow) lub
rasagiling w dawce 1 mg/dobe (231 pacjentéw) lub entakapon - inhibitor katecholo-O-
metylotransferazy (COMT) w dawce 200 mg, podawany jednoczesnie z zaplanowanymi dawkami
lewodopy (LD)/inhibitora dekarboksylazy (227 pacjentow) i leczono przez 18 tygodni. W badaniu III
pacjentow losowo przydzielono do grup otrzymujacych placebo (159 pacjentéw), rasagiling w dawce
0,5 mg ma dobe (164 pacjentow) lub rasagiling w dawce 1 mg/dobg (149 pacjentow) i leczono przez
26 tygodni.

W obu badaniach pierwotng miara skuteczno$ci byta zmiana (wartos$ci wyjsciowych w poréwnaniu do
warto$ci w okresie leczenia) Sredniej liczby godzin, gdy w ciagu dnia pacjent pozostawat w stanie
,»OFF” (faza hipokinetyczna) (ustalane na podstawie dobowych dzienniczkow domowych
wypetianych przez 3 dni przed kazda wizyta, podczas ktorej oceniano stan pacjenta).

W badaniu II $rednia roznica w liczbie godzin w stanie ,,OFF” w poréwnaniu do placebo wynosita -
0,78 h, 95% CI. [-1,18, -0,39 h], p=0,0001. Srednie catkowite zmniejszenie czasu w stanie ,,OFF” bylo
podobne w grupie otrzymujacej entakapon (-0,80 h, 95% CI. [-1,20, -0,41], p<0,0001) do
obserwowanego w grupie otrzymujacej | mg rasagiliny. W badaniu III §rednia r6znica w poréwnaniu
do placebo wynosita -0,94 h, 95% CI. [-1,36, -0,51], p<0,0001. W grupie otrzymujacej 0,5 mg
rasagiliny rowniez wystapita statystycznie istotna poprawa w poréownaniu do placebo, ale stopien
poprawy byt mniejszy. Pewnos¢ tych wynikow dla pierwotnego punktu koncowego oceny
skutecznosci potwierdzono w baterii dodatkowych modeli statystycznych i wykazano dla trzech
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przedziatow populacji (ITT, wg protokotu badania i pacjentow, ktorzy uczestniczyli w catym
badaniu).

Do wtornych miar skutecznosci zaliczano catkowita oceng poprawy przez badajacego, punktacje
w podskali ,,codziennych czynnos$ci” (Activities of Daily Living, ADL) w stanie ,,OFF” i oceny
czynnosci motorycznych w skali UPDRS w stanie ,,ON” (faza hiperkinetyczna). Rasagilina dawata
statystycznie istotne korzysci w poréwnaniu do placebo.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Rasagilina jest szybko wchlaniana, a maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) Obserwuje si¢ po okoto 0,5
godzinie. Bezwzgledna dostepnos¢ biologiczna pojedynczej dawki rasagiliny wynosi okoto 36%.

Pokarm nie wplywa na warto$¢ Tmax rasagiliny, cho¢ warto$ci Cmax 1 pole pod krzywa (AUC) ulegaja
zmniejszeniu o, odpowiednio, 60% i 20%, gdy produkt leczniczy jest przyjmowany z positkiem o
duzej zawartosci ttuszczu.

Poniewaz warto§¢ AUC nie ulega znaczacej zmianie, rasagiling mozna podawac z positkiem lub
niezaleznie od positkow.

Dystrybucja
Srednia objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym pojedynczej dawki rasagiliny wynosi 243 1.

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki rasagiliny znakowanej '*C wigzanie z biatkami osocza
wynosi okoto 60 do 70%.

Metabolizm

Rasagilina przed wydaleniem ulega nieomal catkowitej biotransformacji w watrobie. Metabolizm
rasagiliny przebiega dwoma gléwnymi szlakami: N-dealkilacji i (lub) hydroksylacji, w wyniku czego
powstaja: 1-aminoindan, 3-hydroksy-N-propargylo-1-aminoindan i 3-hydroksy-1- aminoindan.
Badania in vitro wykazuja, ze obydwa szlaki metaboliczne rasagiliny zalezag od uktadu cytochromu
P450, a CYP1A2 jest gtbwnym izoenzymem bioragcym udziat w metabolizmie rasagiliny. Wykazano
réwniez, ze sprzgganie rasagiliny i jej metabolitow, w wyniku czego powstaja glukuroniany, jest
gtéwna droga eliminacji. Badania in vivo i in vitro wykazaly, ze rasagilina nie jest ani inhibitorem, ani
induktorem gtownych enzymoéw CYP450 (patrz punkt 4.5).

Eliminacja
Po podaniu doustnym rasagiliny znakowanej '*C eliminacja nastepowata gtéwnie z moczem (62,6 %)
i w mniejszym stopniu z katem (21,8%), z catkowitym odzyskiem 84,4% dawki w ciagu 38 dni. Mniej

niz 1% rasagiliny wydalane jest z moczem w postaci niezmienione;j.

Liniowos¢ lub nieliniowo$¢é

Farmakokinetyka rasagiliny ma charakter liniowy w zakresie dawkowania 0,5-2 mg u pacjentow z
choroba Parkinsona. Okres péitrwania w fazie koncowej wynosi 0,6-2 godzin.

Zaburzenia czynnos$ci watroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: U 0sob z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby
warto$ci AUC i Cmax byly wicksze odpowiednio o 80% i 38%. U 0s6b z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnos$ci watroby warto$ci AUC 1 Ciax byly wigksze odpowiednio o 568% i 83% (patrz punkt 4.4).
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Zaburzenia czynnosci nerek

Charakterystyka wtasciwosci farmakokinetycznych rasagiliny u osob z tagodnymi (CLy 50-80
ml/min) 1 umiarkowanymi (CLkr 30-49 ml/min) zaburzeniami czynno$ci nerek byta podobna jak u
zdrowych os6b.

Osoby w podesztym wieku
U 0s6b w podesztym wieku (>65 lat) wiek ma niewielki wptyw na farmakokinetyke rasagiliny (patrz
punkt 4.2).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozréd i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka.

Rasagilina nie wykazata potencjalu genotoksycznego in vivo ani w kilku uktadach in vitro z uzyciem
bakterii lub hepatocytow. W obecnosci aktywacji metabolicznej rasagilina w st¢zeniach o silnej
genotoksycznosci nieosiggalnych w warunkach stosowania klinicznego, spowodowata zwigkszenie
czgstosci aberracji chromosomalnych.

Rasagilina nie wykazata dziatania rakotwoérczego u szczurow, gdy stezenie w ustroju byto 84-339 razy
wigksze od oczekiwanego stezenia w osoczu u ludzi przyjmujacych dawke 1 mg/dobe. U myszy
zaobserwowano wieksza czesto§¢ wystepowania tacznie gruczolaka oskrzelikowego/pecherzykowego
oraz (lub) raka, gdy stezenie w ustroju byto 144-213 razy wicksze od oczekiwanego stgzenia w osoczu
u ludzi przyjmujacych dawke 1 mg/dobe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza krystaliczna

Kwas winowy

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana (kukurydziana)

Talk

Kwas stearynowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

30 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry oPA/Aluminium/PVC/Aluminium w opakowaniach po 7, 10, 28, 30, 100 i 112 tabletek.
Blistry PVC/PVDC/Aluminium w opakowaniach po 7, 10, 28, 30, 100 i 112 tabletek.
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Blister perforowany z PVC/PVDC/Aluminium podzielny na dawki pojedyncze, w opakowaniu
zawierajacym 7x 1,10x 1,28 x 1,30 x 1, 100 x 1 1 112 x 1 tabletka.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Irlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 4 kwietnia 2016
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 listopada 2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowe;
Europejskiej Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

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

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Synthon Hispania S.L.

C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas

08830, Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Hiszpania

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
H-2900 Komarom

Wegry

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

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedlozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tych
produktow sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zgdanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE Z BLISTREM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasagiline Mylan 1 mg tabletki

rasagilina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

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

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Tabletka

7 tabletek

10 tabletek

28 tabletek

30 tabletek

100 tabletek
112 tabletek

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

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dosutne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Irlandia

| 12.

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.
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[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Rasagiline Mylan

‘1. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 2. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rasagiline Mylan 1 mg tabletki

rasagilina

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Mylan Pharmaceuticals Limited

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rasagiline Mylan 1 mg tabletki
rasagilina

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rasagiline Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rasagiline Mylan
Jak stosowac lek Rasagiline Mylan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Rasagiline Mylan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Rasagiline Mylan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Rasagiline Mylan zawiera substancj¢ czynng rasagiling i stosowany jest u dorostych w leczeniu
choroby Parkinsona. Mozna go podawac¢ tacznie z lewodopa (innym lekiem stosowanym w leczeniu
choroby Parkinsona) Iub bez lewodopy.

W chorobie Parkinsona dochodzi do utraty komorek, ktore produkuja dopaming w mézgu. Dopamina
jest neuroprzekaznikiem, ktéry uczestniczy w kontroli ruchu. Lek Rasagiline Mylan pomaga
zwigkszy¢ 1 utrzymac zwigkszone stezenie dopaminy w mozgu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rasagiline Mylan

Kiedy nie stosowa¢ leku Rasagiline Mylan:

- jesli pacjent ma uczulenie na rasagiline lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesliu pacjenta wystepuja powazne zaburzenia czynno$ci watroby.

Podczas stosowania leku Rasagiline Mylan nie wolno przyjmowac jednoczesnie nastgpujacych lekow:

- inhibitor6w monoaminooksydazy (MAO) (stosowanych na przyktad w leczeniu depresji
wystepujacej w trakcie choroby Parkinsona lub w jakichkolwiek innych wskazaniach), wlaczajac
w to leki 1 ziota wydawane bez recepty, na przyklad ziele dziurawca,

- petydyny (silnego $rodka przeciwbolowego).

Musi uptyna¢ co najmniej 14 dni migdzy zaprzestaniem przyjmowania leku Rasagiline Mylan

a rozpoczeciem stosowania lekow z grupy inhibitorow MAO lub petydyny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Rasagiline Mylan nalezy omowic¢ to z lekarzem.

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia czynnosci watroby

- upacjenta wystapia jakiekolwiek niepokojace zmiany na skorze. Leczenie lekiem Rasagiline
Mylan moze zwigkszac ryzyko raka skory.
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Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy zauwaza u chorego nietypowe zachowania
bedace wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu czy pragnienia wykonywania pewnych czynnosci,
szkodliwych dla pacjenta lub innych osob. Takie zachowania zwane sg zaburzeniami kontroli
impulsow. U pacjentow przyjmujacych lek Rasagiline Mylan i (lub) inne leki stosowane w leczeniu
choroby Parkinsona obserwowano takie zachowania jak: natrectwa, obsesyjne mysli, patologiczne
uzaleznienie od hazardu, niepohamowane wydawanie pieni¢dzy, impulsywne zachowania, nadmierny
poped seksualny lub nasilone mysli i odczucia seksualne. Lekarz moze zdecydowac o dostosowaniu
dawki lub odstawieniu leku (patrz punkt 4).

Lek Rasagiline Mylan moze wywotywaé sennos$¢ oraz nagte zasypianie podczas wykonywania
codziennych czynno$ci, szczegolnie w przypadku jednoczesnego przyjmowania innych lekow
dopaminergicznych (stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona). Szczegétowe informacje znajduja
si¢ w punkcie: Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Rasagiline Mylan u dzieci i mlodziezy nie jest zasadne. W zwiazku z tym, nie zaleca
si¢ stosowania leku Rasagiline Mylan u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

Lek Rasagiline Mylan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy zasiegna¢ porady u lekarza przed jednoczesnym zastosowaniem z lekiem Rasagiline Mylan

nastepujacych lekow:

- niektorych lekow przeciwdepresyjnych (selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny, selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny,
trojpierscieniowych lub czteropierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych)

- cyprofloksacyny — antybiotyku stosowanego w zakazeniach

- dekstrometorfanu — leku przeciwkaszlowego

- sympatykomimetykow, takich jak wchodzace w sktad kropli do oczu, lekéw zmniejszajacych
przekrwienie btony $luzowej podawanych do nosa i doustnie oraz lekow przeciw przezigbieniu
zawierajacych efedryne lub pseudoefedryne.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Rasagiline Mylan z lekami przeciwdepresyjnymi
zawierajacymi fluoksetyne lub fluwoksaming.

Stosowanie leku Rasagiline Mylan mozna rozpoczaé po uptywie co najmniej 5 tygodni od
zaprzestania podawania fluoksetyny.

Stosowanie fluoksetyny lub fluwoksaminy mozna rozpocza¢ po uptywie co najmniej 14 dni od
zaprzestania przyjmowania leku Rasagiline Mylan.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o paleniu tytoniu lub zamiarze zaprzestania palenia
tytoniu. Palenie tytoniu moze zmniejszy¢ ilos¢ leku Rasagiline Mylan we krwi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na pltodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, powinna unika¢ przyjmowania leku Rasagiline Mylan, poniewaz nie jest
znane jego dzialanie na przebieg ciazy i nienarodzone dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nalezy zasiegna¢ porady lekarza przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu i obstugi maszyn,
poniewaz choroba Parkinsona i stosowanie leku Rasagiline Mylan mogg wptywac na zdolnos¢
wykonywania tych czynnos$ci. Lek Rasagiline Mylan moze powodowa¢ zawroty glowy lub sennosc.
Moze réwniez wywoltywaé epizody naglego zasypiania. Dziatania te bywajg bardziej nasilone w
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przypadku przyjmowania innych lekow stosowanych w leczeniu objawow choroby Parkinsona lub
innych lekow wywolujacych sennosé, lub jesli pacjent spozywa alkohol w trakcie stosowania leku
Rasagiline Mylan. Pacjenci, u ktorych wystapita sennos¢ i (lub) epizody naglego zasypiania przed
stosowaniem lub w trakcie przyjmowania leku Rasagiline Mylan, nie powinni prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwa¢ maszyn (patrz punkt 2).

3. Jak stosowa¢ lek Rasagiline Mylan

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Rasagiline Mylan to 1 tabletka 1 mg przyjmowana doustnie raz na dobe. Lek
Rasagiline Mylan mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rasagiline Mylan

Jesli pacjentowi wydaje sie, ze przyjat wigcej tabletek leku Rasagiline Mylan niz zalecono, powinien
natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nalezy zabra¢ ze soba pudetko tekturowe/blister
leku Rasagiline Mylan, aby pokaza¢ je lekarzowi lub farmaceucie.

Do objawow zglaszanych po przedawkowaniu leku Rasagiline Mylan nalezaly: nieznacznie
euforyczny nastrdj (lekka posta¢ manii), skrajnie wysokie ci$nienie krwi i zespot serotoninowy (patrz
punkt 4).

Pominiecie zastosowania leku Rasagiline Mylan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac¢ nastepna
dawke leku Rasagiline Mylan o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Rasagiline Mylan

Nie nalezy przerywac stosowania leku Rasagiline Mylan bez wczesniejszego uzgodnienia z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystgpienia ktoregos z ponizszych objawow nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z

lekarzem. Pacjent moze wymagac¢ pilnej porady medycznej lub leczenia:

- jesli wystapia u niego nietypowe zachowania, takie jak natrgctwa, obsesyjne mysli, uzaleznienie
od hazardu, niepohamowane robienie zakupow lub wydawanie pienigdzy, impulsywne
zachowania, nadmierny poped seksualny lub nasilone mysli o seksie (zaburzenia kontroli
impulsow, patrz punkt 2).

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

- jesli jednoczesnie wystapia ktores z nastgpujacych objawoéw: omamy, goraczka, niepokoj
ruchowy, drzenie i pocenie si¢ (zespot serotoninowy).

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent zauwazy podejrzane zmiany skdrne, poniewaz
podczas stosowania tego leku moze wystepowac zwigkszone ryzyko raka skory (czerniaka) (patrz
punkt 2).

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogq wystqpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob)
- mimowolne ruchy ciala (dyskinezy)
- Dbole glowy
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Czesto (mogq wystqpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0sob)
- bole brzucha
- upadek
- alergia
- goraczka
- grypa
- zle samopoczucie (ostabienie)
- bdlszyi
- bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)
- obnizenie ci$nienia krwi podczas wstawania z objawami przypominajagcymi zawroty
glowy/uczucie pustki w gtowie (niedocisnienie ortostatyczne)
- zmniejszone taknienie (zmniejszony apetyt)
- zaparcia
- sucho$¢ w jamie ustne;j
- nudnosci i wymioty
- wzdgcia z oddawaniem gazow
- nieprawidtowe wyniki badania krwi (leukopenia)
- bole stawow
- bole mig$niowo-szkieletowe (bole migsniowo-kostne)
- zapalenie stawow
- dretwienie i ostabienie mig$ni reki (zespot ciesni nadgarstka)
- zmniejszenie masy ciata
- nietypowe sny
- utrudniona koordynacja grup mig$ni (zaburzenia rOwnowagi)
- depresja
- zawroty glowy
- przedtuzajace si¢ napigcie migéni (dystonia)
- wyciek z nosa (katar, niezyt nosa)
- podraznienie skory (zapalenie skory)
- wysypka
- przekrwienie oczu (zapalenie spojowek)
- nagte parcie na mocz

Niezbyt czesto (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 0sob)
- udar mézgu
- zawal mi¢$nia sercowego
- wysypka w postaci pecherzykow (wysypka pegcherzykowo-pecherzowa)

Nieznana: czestosc¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
- podwyzszone cisnienie krwi
- nadmierna senno$¢
- nagte zasypianie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w
zataczniku V.* Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rasagiline Mylan

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku Iub blistrze po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rasagiline Mylan

- Substancjg czynng leku jest rasagilina. Kazda tabletka zawiera 1 mg rasagiliny (w postaci
winianu).

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

Jak wyglada lek Rasagiline Mylan i co zawiera opakowanie

Rasagiline Mylan to biate lub prawie biale, podtuzne (o wymiarach okoto 11,5 mm x 6 mm)
obustronnie wypute tabletki, z wytloczonym napisem ,,R9SE” po jednej stronie i cyfra ,,1” po drugiej
stronie.

Tabletki sg dostepne w opakowaniach blistrowych po 7, 10, 28, 30, 100 i 112 tabletek lub blisterach
perforowany podzielonych na dawki pojedyncze zawierajacych 7x 1,10x 1,28 x1,30x1,100x 11
112 x 1 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN
Irlandia

Wytwoérca

Synthon Hispania S.L.,

C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas,

08830, Sant Boi de Llobregat, Barcelona,
Hiszpania

Mylan Hungary Kft,
Mylan utca 1
H-2900 Komarom

Wegry

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

28



Mylan bvba/sprl
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

bbarapus
Maiinan EOO/]

Ten: +359 2 44 55 400

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

Danmark
Viatris ApS
TIf: +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\MGda
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.o.

Tel: 4385 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

Kvbmpog
Varnavas Hadjipanayis Ltd
TnA: +357 2220 7700

Mylan Healthcare UAB
Tel: +370 5 205 1288

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
Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimitte]l 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 12-72 00

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

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

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

Suomi/Finland

Viatris Oy

Puh/Tel: + 358 20 720 9555
Sverige

Viatris AB
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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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