Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Rasagiline Polpharma, 1 mg, tabletki
Rasagilinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Rasagiline Polpharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Rasagiline Polpharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Rasagiline Polpharma stosowany jest w leczeniu choroby Parkinsona. Mozna go podawac¢ tacznie z
lewodopa lub bez lewodopy (innym lekiem stosowanym w leczeniu choroby Parkinsona).

W chorobie Parkinsona dochodzi do utraty komérek, ktore produkuja dopaming w mdzgu. Dopamina
pelni w mozgu role neuroprzekaznika majacego wptyw na kontrole ruchu. Rasagiline Polpharma
powoduje zwigkszenie i utrzymanie stezenia dopaminy w tych obszarach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rasagiline Polpharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Rasagiline Polpharma

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

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.

Podczas stosowania leku Rasagiline Polpharma nie wolno przyjmowac¢ jednoczesnie nastepujacych

lekow:

- inhibitorow monoaminooksydazy (MAO) (np. stosowanych w leczeniu depresji wystepujacej
w trakcie choroby Parkinsona lub w jakichkolwiek innych wskazaniach), wiaczajac w to leki
i ziota wydawane bez recepty, np. ziele dziurawca.;

- petydyny (silnego leku przeciwbolowego).

Musi uptyna¢ co najmniej 14 dni migdzy zaprzestaniem stosowania leku Rasagiline Polpharma a

rozpoczeciem stosowania lekow z grupy inhibitoréw MAO lub petydyny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Rasagiline Polpharma nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Kiedy zachowa¢ szczeg0lng ostroznosc¢ stosujac Rasagiline Polpharma



- jesli u pacjenta wystepuja tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynnos$ci watroby;
- pacjent powinien poinformowac¢ swojego lekarza o wszelkich niepokojacych zmianach na
skorze.

Dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Rasagiline Polpharma w wieku ponizej 18 lat.

Lek Rasagiline Polpharmaa inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktdre pacjent planuje stosowac. Nalezy rowniez powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie o paleniu tytoniu lub zamiarze zaprzestania palenia tytoniu.

Nalezy zasiegna¢ porady u lekarza przed zastosowaniem nastepujacych lekoéw jednoczesnie z lekiem

Rasagiline Polpharma:

- niektdrych lekdw przeciwdepresyjnych (selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny, selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny,
trojpierscieniowych lub czteropierscieniowych lekdw przeciwdepresyjnych);

- cyprofloksacyny — antybiotyku stosowanego w zakazeniach;

- dekstrometorfanu — leku przeciwkaszlowego;

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

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Gosialn z lekami przeciwdepresyjnymi zawierajacymi
fluoksetyne lub fluwoksamine.

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

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

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy zauwazg u chorego nietypowe zachowania,
bedace wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu czy pragnienia wykonywania pewnych czynnosci,
szkodliwych dla pacjenta lub innych oséb. Takie zachowania sa zwane zaburzeniami kontroli
impulséw.

U pacjentdw przyjmujacych Rasagiline Polpharma i (lub) inne leki stosowane w leczeniu choroby
Parkinsona obserwowano takie zachowania jak natrectwa, obsesyjne mysli, patologiczne uzaleznienie
od hazardu, niepohamowane wydawanie pieniedzy, impulsywne zachowania, nadmierny poped
seksualny lub nasilone mysli i odczucia seksualne. Lekarz moze zdecydowaé o dostosowaniu dawki
lub odstawieniu leku.

Rasagiline Polpharma z jedzeniem i piciem
Rasagiline Polpharma mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie byly prowadzone badania dotyczace wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nalezy zasiegna¢ porady lekarza przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdéw

i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Rasagiline Polpharma

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.



Zazwyczaj stosowana dawka leku Rasagiline Polpharma to jedna tabletka 1 mg przyjmowana doustnie
raz na dobe. Lek Rasagiline Polpharma mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rasagiline Polpharma

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

Pominigcie zastosowania leku Rasagiline Polpharma
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki. Nalezy przyja¢ nastepna
dawke leku o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Rasagiline Polpharma
Nie nalezy przerywa¢ stosowania leku Rasagiline Polpharma bez wczesniejszego pozwolenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane, w badaniach klinicznych kontrolowanych placebo:

Czestosc wystapienia wymienionych ponizej mozliwych dziatan niepozadanych zostata okre$lona
Wediug nastepujacej zasady:
Bardzo czgsto (wystepuja u wigcej niz u 1 na 10 pacjentow)
- Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow)
- Niezbyt czgsto (wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentow)
- Rzadko (wystepujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw)
- Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
- Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Bardzo czgsto:
- nieprawidlowe ruchy ciata (dyskinezy)

- bol gtowy

Czesto:

- bole brzucha

- upadek

- alergia

- goraczka

- objawy grypopodobne

- zte samopoczucie (ostabienie)

- bol szyi

- bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)

- obnizenie cisnienia krwi podczas wstawania z objawami przypominajacymi zawroty glowy
(niedocisnienie ortostatyczne)

- zmniejszone taknienie (zmniejszony apetyt)

- zaparcia

- suchos¢ w jamie ustnej

- nudnosci i wymioty

- wzdecia z oddawaniem gazéw

- nieprawidlowe wyniki badania krwi (Ieukopenia)

- bole stawow



- bole miesniowo-szkieletowe (bdle migsniowo-kostne)

- zapalenie stawow

- drgtwienie i ostabienie migsni reki (zespot ciesni nadgarstka)
- zmniejszenie masy ciala

- koszmary senne

- utrudniona koordynacja grup miesni (zaburzenia rownowagi)
- depresja

- zawroty glowy

- przedtuzajace sie napiecie migsni (dystonia)

- katar (niezyt nosa)

- podraznienie skory (zapalenie skdry)

- wysypka

- przekrwienie oczu (zapalenie spojowek)

- nagte parcie na mocz

Niezbyt czgsto:

- udar mézgu

- zawal mig$nia sercowego

- wysypka w postaci pecherzykow (wysypka pecherzykowo-pecherzowa)

Dodatkowo, rak skory odnotowano u okoto 1% pacjentow w badaniach klinicznych kontrolowanych
placebo. Niemniej jednak dowody naukowe sugeruja, ze to choroba Parkinsona, a nie stosowanie
jakiegos szczeg6lnego leku, wiaze sie ze zwiekszonym zagrozeniem wystapienia raka skéry (nie tylko
czerniaka). Kazda budzaca podejrzenie zmiana skorna powinna by¢ zbadana przez lekarza.

W chorobie Parkinsona wystepuja takie objawy jak omamy i splatanie.
W doswiadczeniach uzyskanych po wprowadzeniu leku do obrotu objawy te takze obserwowano
u pacjentow z chorobg Parkinsona leczonych rasagiling.

Zglaszano przypadki, kiedy podczas stosowania jednego lub kilku lekéw w leczeniu choroby

Parkinsona pacjent byt niezdolny do odparcia impulsu, pokusy czy przymusu wykonania czynnosci,

ktore mogtly by¢ szkodliwe dla niego lub innych oséb. Takie zachowania sa zwane zaburzeniami

kontroli impulséw. U pacjentow przyjmujacych rasagilne i (lub) inne leki stosowane w leczeniu

choroby Parkinsona obserwowano:

- obsesyjne mysli lub impulsywne zachowania;

- silny impuls do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych tego konsekwencji;

- zmienione lub zwigkszone zainteresowania oraz zachowania seksualne o duzym znaczeniu dla
pacjenta lub innych oséb, np. z nasilony poped piciowy;

- kompulsywne, niekontrolowane wydawanie pieniedzy lub kupowanie.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przejawia ktores z tych zachowan, aby omowi¢ sposoby
ich kontrolowania lub ograniczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rasagiline Polpharma
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rasagiline Polpharma

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

- Pozostaty sktadnik to: mannitol (E421); skrobia zelowana, kukurydziana; krzemionka
koloidalna bezwodna; kwas stearynowy; talk.

Jak wyglada lek Rasagiline Polpharma i co zawiera opakowanie

Rasagiline Polpharma tabletki sg biate lub prawie biate okragle, obustronnie ptaskie ze $cigtym
obrzezem.

Lek dostegpny jest w blistrach po 7, 10, 28, 30, 100 i 112 sztuk.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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