Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Rasagilin Glenmark, 1 mg, tabletki
Rasagilinum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig 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 przepisangxisle okr&lonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae zaszkodzi
innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- J&ili u pacjenta wysipig jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rasagilin Glenmark i w jakim cekigo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Rasagilin Glenmark
Jak stosowalek Rasagilin Glenmark

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywdek Rasagilin Glenmark

Zawartgé¢ opakowania i inne informacje

ogrwNE

1. Co to jest lek Rasagilin Glenmark i w jakim celusie go stosuje

Lek Rasagilin Glenmark zawiera substaregynry rasagilig i stosowany jest u dorostych w leczeniu
choroby Parkinsona. Moa go stosowgjednoczenie z lewodop (innym lekiem stosowanym w leczeniu
choroby Parkinsona) lub bez lewodopy.

W chorobie Parkinsona dochodzi do utraty komorédgekwytwarzaj dopamig w moézgu. Dopamina peni
w mozgu ro¢ neuroprzekanika, ktory wptywa na kontrelruchu. Lek Rasagilin Glenmark powoduje
zwiekszenie i utrzymanie gtenia dopaminy w tych obszarach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rasagilin Glenmark

Kiedy nie stosow# leku Rasagilin Glenmark:
- jesli pacjent ma uczulenie na rasagilimb ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tegolek
(wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjenta wysipuje cezka choroba wtroby.

Podczas stosowania leku Rasagilin Glenmark nie @jelitnoczénie przyjmowa nasg¢pujacych lekéw:
- inhibitorow monoaminooksydazy (MAO) (stosowanychpmaykiad w leczeniu depresji lub choroby
Parkinsona, lub stosowanych w jakichkolwiek innygtkazaniach), w tym lekow i lekow
ziolowych wydawanych bez recepty, na przyklad zideirawca;
- petydyny (silnego leku przeciwbdlowego).
Musi uptyra¢ co najmniej 14 dni po zaprzestaniu stosowania R&siagilin Glenmark i rozpogaziem
stosowania lekow z grupy inhibitorow MAO lub petygy

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgxiem stosowania leku Rasagilin Glenmark paleméwic to z lekarzem lub farmaceyt
- jesli u pacjenta wysfpuje jakakolwiekchoroba vgtroby;
- jedli u pacjenta wysipuja niepokojce zmiany na skorze.

Nalezy poinformowd lekarza, jéli pacjent lub kté z rodziny/opiekun zauwa u chorego nietypowe
zachowania gdace wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu czy praga wykonywania pewnych



czynnaci, szkodliwych dla pacjenta lub innych osob. Takdehowania zwane gaburzeniami kontroli
impulsow. U pacjentéw przyjmagych lek Rasagilin Glenmark i (lub) inne leki stasme w leczeniu
choroby Parkinsona obserwowano takie zachowaniangtkctwa, obsesyjne ndli, patologiczne
uzalenienie od hazardu, niepohamowane wydawanie giegj impulsywne zachowania i nadmierny pop
seksualny lub nasilone iy, lub odczucia seksualne. Lekarz raazdecydowé&o dostosowaniu dawki lub
odstawieniu leku (patrz punkt 4).

Lek Rasagilin Glenmark nie wywotywa senndé¢ oraz nagte zasypianie podczas wykonywania
codziennych czynrigi, szczegolnie podczas jednoczesnego przyjmowanjah lekow
dopaminergicznych (stosowanych w leczeniu choraokiRsona). W celu uzyskania dalszych informacji
nalezy zapozna si¢ z punktem Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie grasz

Dzieci i mlodziez
Stosowania leku Rasagilin Glenmark u dzieci i miedgnie jest wiaciwe. Dlatego nie zalecagsi
stosowania leku Rasagilin Glenmark u pacjentow ekwiponkej 18 lat.

Lek Rasagilin Glenmark a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach atesnych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

W szczegolngéci nalezy powiedzi€ lekarzowi, jgli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nagiujacych lekow:

- niektore leki przeciwdepresyjne (selektywne intibitwychwytu zwrotnego serotoniny, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradadiny, trojpiegcieniowe lub
czteropiegcieniowe leki przeciwdepresyjne);

- antybiotyk cyprofloksacysnstosowan w zakaeniach;

- lek przeciwkaszlowy dekstrometorfan;

- sympatykomimetyki takie jak wchogize w skiad kropli do oczu, leki zmniejszag przekrwienie
btony sluzowej podawane do nosa i doustorazleki stosowane w przegiieniu zawierajce
efedryre lub pseudoefedryn

Nalezy unika jednoczesnego stosowania leku Rasagilin Glenmbakami przeciwdepresyjnymi
zawieragcymi fluoksetyr lub fluwoksamig.

Stosowanie leku Rasagilin Glenmarkzna rozpocgé po uptywie co najmniej 5 tygodni od zaprzestania
przyjmowania fluoksetyny.

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

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o paleniu tytoniu lulnzarze zaprzestania palenia tytoniu.
Palenie tytoniu mze zmniejszy ilos¢ leku Rasagilin Glenmark we krwi.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosc
Je&li pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Je&li pacjentka jest w aizy, powinna uniké przyjmowania leku Rasagilin Glenmark, poniewge jest
znane dziatanie leku Rasagilin Glenmark na przebigy i nienarodzone dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy zasegna¢ porady lekarza przed rozpecem prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn,
poniewa choroba Parkinsona i stosowanie leku Rasagilim@grk mog wptywaé na zdolnéé
wykonywania tych czynrigi. Lek Rasagilin Glenmark mie powodowa zawroty gtowy lub senr$é. Moze
rowniez wywotywac epizody nagtego zasypiania.

Dziatania te bywaj bardziej nasilone w przypadku przyjmowania innigkow stosowanych w leczeniu
objawow choroby Parkinsona lub innych lekéw wywadyich senn&, lub jesli pacjent spaywa alkohol w
trakcie stosowania leku Rasagilin Glenmark. Padjenktorych wysipita sennéc i (lub) epizody nagtego
zasypiania przed stosowaniem lub w trakcie przyjamua leku Rasagilin Glenmark, nie powinni prow&dzi
pojazdéw ani obstugiwiamaszyn (patrz punkt 2).



3. Jak stosowa lek Rasagilin Glenmark

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieragtpliwosci nalery
zwrdcie sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Rasagilin Glenmark to 1 tablétkng przyjmowana doustnie raz na¢lob
Lek Rasagilin Glenmark nina przyjmowa z positkiem lub niezatmie od positkdw.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Rasagilin Glenmark

Jeli pacjent przypuszczage przypt wiecej tabletek leku Rasagilin Glenmark mialecono, powinien
natychmiast zwroéisi¢ do lekarza lub farmaceuty. Najezabra ze sol pudetko tekturowe/blister leku
Rasagilin Glenmark, aby pokazge lekarzowi lub farmaceucie.

Do objawéw zgtaszanych po przedawkowaniu leku Risaglenmark naleaty: nieznacznie euforyczny
nastroj (lekka postamanii), skrajnie wysokie émnienie krwi i zespo6t serotoninowy (patrz punkt 4).

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

Przerwanie stosowania leku Rasagilin Glenmark
Nie naley przerywa stosowania leku Rasagilin Glenmark bez worgszego uzgodnienia z lekarzem.

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

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

W razie wysipienia jakiegokolwiek z ponszych objawownalezy natychmiast skontaktowa sie z
lekarzem. Pacjent mge wymaga pilnej porady medycznej lub leczenia:

- jesli wystapia u niego nietypowe zachowania, takie jak e@twa, obsesyjne ndli, uzaleznienie od
hazardu, niepohamowane robienie zakupéw lub wydew@anedzy, impulsywne zachowania,
nadmierny pogd seksualny lub nasilone #liyo seksie (zaburzenia kontroli impulséw) (patunft
2).

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

- jedli jednoczénie wystpia jakiekolwiek z nagfpujacych objawow: omamy, geczka, niepokoj
ruchowy, dgenie i pocenie gi(zespot serotoninowy).

- jesli zauwazy nietypowe zmiany skorne, poniemva pacjentéw z choralParkinsona wysgpuje
zwigkszone ryzyko raka skory (nie tylko czerniaka) (paunkt 2).

Inne dziatania niepgdane

Bardzo cesto (mog wysgpic¢ u wiecej nt u 1 na 10 0sob):
- mimowolne ruchy ciata (dyskinezy)
- bdéle gtowy

Czesto (mog wysgpic¢ u nie wiecej ni 1 na 10 pacjentdéw):
- bdle brzucha

upadek

reakcja alergiczna

goraczka

grypa



- zle samopoczucie (ostabienie)

- bdl szyi

- bdl w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)

- obnizenie cénienia ttniczego podczas wstawania z objawami przyporaayafi zawroty
gtowy/uczucie pustki w glowie (niedddiienie ortostatyczne)

- zmniejszone taknienie (zmniejszony apetyt)

- zaparcia

- suchd¢ w jamie ustnej

- nudngci i wymioty

- wzdcia z oddawaniem gazow

- nieprawidtowe wyniki badania krwi (leukopenia)

- bodle stawdw

- bole misniowo-szkieletowe (bole rgniowo-kostne)

- zapalenie stawow

- dretwienie i ostabienie mgéni reki (zespét ciéni nadgarstka)

- zZmniejszenie masy ciata

- nietypowe sny

- utrudniona koordynacja grup @i (zaburzenia rownowagi)

- depresja

- zawroty glowy

- przediuajace se napecie migsni (dystonia)

- wyciek z nosa (katar)

- podranienie skory (zapalenie skory)

- wysypka

- przekrwienie oczu (zapalenie spojowek)

- nagte parcie na mocz

Niezbyt cgsto (mog wysgpicé u nie wegcej ne 1 na 100 pacjentow):

- udar mézgu

- zawal mgsnia sercowego

- wysypka w postacigcherzykow (wysypkagrherzykowo-gcherzowa)
Nieznana: cgstasé nie mae by okreslona na podstawie daginych danych

- podwyzszone dinienie krwi

- nadmierna sensé

- nagle zasypianie

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggatane mana zgtasza
bezpdrednio Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medyazimy Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Rasagilin Glenmark

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.



Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na pudetku tekturowym po napisie:
Termin wanasci (EXP) lub na blistrze po skrécie EXP. Terminawasci oznacza ostatni dzigpodanego
mieshca.

Nie przechowywaw temperaturze powsgj 25°C.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usug¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomie chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rasagilin Glenmark

- Substangj czynry leku jest rasagilina. Kala tabletka zawiera 1 mg rasagiliny (w postacig#éisg
winianu).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczkaas cytrynowy jednowodny, skrobtalowana
(kukurydziana), krzemionka koloidalna bezwodna, &wgearynowy, talk.

Jak wyglada lek Rasagilin Glenmark i co zawiera opakowanie
Lek Rasagilin Glenmark to biate lub prawie bialkragte, ptaskie tabletki, z wyttoczonym oznakowaniem
.7/ 71" po jednej stronie i ,G” po drugiej stronie stednicy okoto 8 mm.

Lek dostpny jest w blistrach z folii PVC/Aluminium/OPA/Alumium pakowanych w tekturowe pudetko
po 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytwaorca/lmporter

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited

Building 2, Croxley Green Business Park, Croxleg&sr
Hertfordshire WD18 8YA

Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacjia temat leku oraz jego nazw w krajach
cztionkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczegatezy zwrdci¢ sie do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.

ul. Osmaska 14
02-823 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2018 .



