Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Gasliny 1 mg tabletki
Rasagilina

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie naky go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Gasliny i w jakim celw g0 stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Gasliny
Jak stosowdek Gasliny

Moazliwe dziatania niepmgdane

Jak przechowywdek Gasliny

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ogrwNE

1. Co to jest lek Gasliny i w jakim celu i go stosuje

Gasliny zawiera substargaizynry rasagilirg i stosowany jest u dorostych w leczeniu choroby
Parkinsona. Mzna go podawatacznie z lewodop (innym lekiem stosowanym w leczeniu choroby
Parkinsona) lub bez lewodopy.

W chorobie Parkinsona dochodzi do utraty komorédekwytwarzaj dopamig w moézgu. Dopamina
petni w mézgu ral neuroprzekanika majcego wptyw na kontrelruchu. Gasliny powoduje
zwigkszenie i utrzymywanie gtenia dopaminy w tych obszarach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gasliny

Kiedy nie stosow leku Gasliny

- jesli pacjent ma uczulenie na rasagglilib ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tegoulek
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wysfpuja powazne zaburzenia czynia watroby.

Podczas stosowania leku Gasliny nie wgbnoyjmowa jednoczénie nastpujacych lekdw:

- inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (stosowanepnzyktad w leczeniu depresiji,
wystepujacej w trakcie choroby Parkinsona lub w jakichkolwienych wskazaniach),
wiaczapc w to leki i ziola wydawane bez recepty, na pragktiele dziurawca;

- petydyna (silnyrodek przeciwbdlowy).

Musi uptyra¢ co najmniej 14 dni mdzy zaprzestaniem stosowania leku Gasliny a rozjptem
stosowania lekéw z grupy inhibitorow MAO lub petygy

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Gasliny naleoméwit to z lekarzem lub farmaceut
- j&sli u pacjenta wysipuja jakiekolwiek zaburzenia czynéa watroby



Pacjent powinien poinformowdekarza prowadgego o wszelkich niepokgiych zmianach na
skorze.

Nalezy poinformowé lekarza, j8li pacjent lub jego bliscy zauwau chorego nietypowe zachowania
bedace wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu czy pi&gia wykonywania pewnych czyriu,
szkodliwych dla pacjenta lub innych oséb. Takiehraeania § zwane zaburzeniami kontroli
impulséw. U pacjentéw przyjmggych Gasliny i (lub) inne leki stosowane w leczectoroby
Parkinsona obserwowano takie zachowania jalectata, obsesyjne ndli, patologiczne uzalaienie
od hazardu, niepohamowane wydawanie gy, impulsywne zachowania, nadmierny gp
seksualny lub nasilone rlyi odczucia seksualne. Lekarz peozdecydowé&o dostosowaniu dawki
lub przerwaniu stosowania leku.

Lek Gasliny mae wywotywa& sennd¢ oraz nagte zasypianie podczas wykonywania codgsnn
czynndgci, szczegolnie w przypadku jednoczesnego przyjnmiavieanych lekéw dopaminergicznych
(stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona). SZdmeg informacje znajdajsie w punkcie:
Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn.

Dzieci i mtodziez
Stosowanie leku Gasliny u dzieci i mtodaienie jest zasadne. W zyzku z tym, nie zalecacsi
stosowania leku Gasliny u pacjentéw w wieku peni8 lat.

Lek Gasliny a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktdre pacjent planuje przyjméwa

W szczegolnéci nalezy powiedzi€ lekarzowi, jéli pacjent przyjmuje ktéryz nasgpujacych lekow:

- niektore leki przeciwdepresyjne (selektywne inlubitwychwytu zwrotnego serotoniny,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotonimoradrenaliny, tréjpiécieniowe lub
czteropiefcieniowe leki przeciwdepresyjne),

- cyprofloksacyg — antybiotyk stosowany w zakeniach,

- dekstrometorfan — lek przeciwkaszlowy,

- sympatykomimetyki takie jak wchogize w sktad kropli do oczu, leki zmniejszeé
przekrwienie blonygluzowej podawane do nosa i doustnie oraz leki przpczezebieniu
zawieragce efedryn lub pseudoefedryn

Nalezy unikat jednoczesnego stosowania leku Gasliny z lekangigdndepresyjnymi zawierggymi
fluoksetyre lub fluwoksamin.

Stosowanie leku Gasliny naoa rozpocz¢ po uptywie co najmniej 5 tygodni od zaprzestania
podawania fluoksetyny.

Stosowanie fluoksetyny lub fluwoksaminy ama rozpocz¢ po uptywie co najmniej 14 dni od
zaprzestania przyjmowania leku Gasliny.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o paleniu tytoniu lulnkarze zaprzestania palenia
tytoniu. Palenie tytoniu mi® zmniejszy ilos¢ leku Gasliny we krwi.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Jali pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Je&li pacjentka jest w ey, powinna uniké przyjmowania leku Gasliny, poniewaie jest znane
dziatanie leku Gasliny na przebiegzi i nienarodzone dziecko.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nalezy zasegna¢ porady lekarza przed przypteniem do prowadzenia pojazdu i obstugi maszyn,
poniewa choroba Parkinsona i stosowanie leku Gaslinygwagtywac na zdolné¢ prowadzenia
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pojazdu i obstugiwania maszyn. Lek Gaslinyam@powodowa zawroty gtowy lub senrié. Moze
réwniez wywolywaé epizody nagtego zasypiania.

Dziatania te bywaj bardziej nasilone w przypadku przyjmowania innjgkdw stosowanych

w leczeniu objawow choroby Parkinsona lub innydtole wywotujacych senn&, lub jelli pacjent
spazywa alkohol w trakcie stosowania leku Gasliny. Bacj, u ktorych wyspita senné¢ i (lub)
epizody nagtego zasypiania przed stosowaniem lutakeie przyjmowania leku Gasliny, nie powinni
prowadz¢ pojazdéw ani obstugiwamaszyn (patrz punkt 2).

3. Jak stosowa lek Gasliny

Ten lek naley zawsze stosowagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieragtpliwosci
nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Gasliny to 1 tabletka 1 mgyjprawana doustnie raz na doliek Gasliny
mozna przyjmowa z positkiem lub niezalaie od positkow.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Gasliny

Jeli pacjentowi wydaje gi, ze przypt wiccej tabletek leku Gasliny hizalecono, powinien
natychmiast zwroéisi¢ do lekarza lub farmaceuty. Najezabra@ ze sob opakowanie/blister leku
Gasliny, aby pokazge lekarzowi lub farmaceucie.

Do objawow zgtaszanych po przedawkowaniu leku @gsialezaty: nieznacznie euforyczny nastrgj
(lekka posta manii), skrajnie wysokie émnienie krwi i zespot serotoninowy (patrz punkt 4).

Pominiecie zastosowania leku Gasliny
Nie nalery stosowa dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pomitej dawki. Naley przyja¢ nastpng
dawlke leku Gasliny o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Gasliny
Nie naley przerywa stosowania leku Gasliny bez wéagjszej rozmowy z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku aglewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyagpia.

W przypadku wysipienia ktoregé z ponizszych objawownalezy natychmiast skontaktowa sie

Z lekarzem Pacjent mge wymaga pilnej porady medycznej lub leczenia:

- jesli wystgpia u niego nietypowe zachowania, takie jak eettva, obsesyjne nsli, uzaleznienie
od hazardu, niepohamowane robienie zakupow lub wgdge piengdzy, impulsywne
zachowania, nadmierny pgbseksualny lub nasilone gliyo seksie (zaburzenia kontroli
impulsow, patrz punkt 2).

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

- jesli jednoczdénie wystpia ktéres z nasgpujacych objawow: omamy, geczka, niepokdj
ruchowy, dgenie i pocenie gi(zespot serotoninowy).

- jesli zauwazy podejrzane zmiany skorne, poniemapacjentéw z chorabParkinsona
wystepuje zwekszone ryzyko raka skory (nie tylko czerniaka) (paunkt 2).

Inne dziatania niepgdane

Bardzo cesto(mogy wysgpié¢ u wiecej ni u 1 na 10 oséb)
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- mimowolne ruchy ciata (dyskinezy)
- béle glowy

Czsto(mogz wysgpi¢ do 1 na 10 oséb)

- béle brzucha

- upadek

- alergia

- gomczka

- objawy grypopodobne

- zte samopoczucie (ostabienie),

- bl szyi

- bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa)

- zmniejszenie énienia krwi podczas wstawania z objawami przypofaryani zawroty gtowy
(niedocknienie ortostatyczne)

- zmniejszone taknienie (zmniejszony apetyt)

- zaparcia

- suchd¢ w jamie ustnej

- nudndci i wymioty

- wzcdecia z oddawaniem gazow

- nieprawidtowe wyniki badania krwi (leukopenia)

- béle stawdw

- bdle mesniowo-szkieletowe (bole redniowo-kostne)

- zapalenie stawow

- dretwienie i ostabienie mgini reki (zespot ciéni nadgarstka)

- zmniejszenie masy ciata

- niezwykite sny

- utrudniona koordynacja grup ¢ani (zaburzenia réwnowagi)

- depresja

- zawroty gtowy

- przedidajace s¢ napecie mesni (dystonia)

- wyciek z nosa (katar, nigt nosa)

- podranienie skory (zapalenie skory)

- wysypka

- przekrwienie oczu (zapalenie spojéwek)

- nagte parcie na mocz

Niezbyt cgsto(mog; wysgpi¢ do 1 na 100 oséb)

- udar mdzgu

- zawal mgsnia sercowego

- wysypka w postacigeherzykow (wysypka gcherzykowo-gcherzowa)

Nieznana: cgstasé nie mae by okreslona na podstawie daginych danych
- podwyzszone dinienie krwi,

- nadmierna senio,

- nagte zasypianie.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mexiyach i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawal.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-maidl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zgtaszaniu dziakaniepazgdanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Gasliny

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku Gasliny po uptywie terminu sepsci zamieszczonego na opakowaniu
tekturowym lub blistrze po stowach , Termin awesci” (EXP). Termin wanosci oznacza ostatni
dzienh podanego miesta.

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizaciji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytad
farmaceu, jak usug¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartosé¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gasliny

- Substangj czynry jest rasagilina. Kala tabletka zawiera 1 mg rasagiliny (w postaciggisg
pétwinianu).

- Pozostate sktadniki leku wapnia siarczan, dwuwggdkrobiazelowana (kukurydziana) |,
skrobia kukurydziana, kwas stearynowy, talk, kwgsyniowy bezwodny, krzemionka
koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Gasliny i co zawiera opakowanie
Biate, okngte tabletki cécietych krawedziach, csrednicy 7 mm, z wyttoczonym oznakowaniem
»,A486" po jednej stronie i gtadkie po drugiej stren

Tabletki dosgpne g w blistrach, po 28 tabletek w opakowaniu.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sigillata Limited

Suite 23, Park Royal House
23 Park Royal Road

NW10 7JH Londyn,

Wielka Brytania

Wytworca

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
IS-220 Hafnarfjorour
Islandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Polska: Gasliny

Wielka Brytania: Gasliny

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 23.03.2018



