I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Rasagiline Viatris 1 mg tabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 mg razagilinnek megfeleld razagilin-tartaratot tartalmaz tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Tabletta

Fehér vagy csaknem fehér szind, hosszikas (kb. 11,5 mm x 6 mm-es), mindkét oldalan domboru
tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,R9SE”, a masik oldalan mélynyomasu ,,1” jelzéssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Rasagiline Viatris idiopatias Parkinson-kér (PK) kezelésére javallott felndtteknél monoterapiaban
(levodopa-kezelés nélkiil) vagy adjuvans kezelésként (levodopa-kezeléssel egyiitt) a dozis-végi (,,end-
of-dose”) fluktuaciokat mutat6 betegeknél.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A razagilint ajanlott dozisa naponta egyszer 1 mg (egy tabletta Rasagiline Viatris), levodopaval
egylitt vagy an¢lkiil bevéve.

Idosek
Nem sziikséges dozismodositas idos betegek esetében (1asd 5.2 pont).

Mdjkarosodds

A razagilin alkalmazésa stlyos majkarosodéasban szenvedd betegek esetén ellenjavallt (1asd 4.3 pont).
A razagilin alkalmazésa mérsékelten stulyos majkarosodasban szenvedd betegek esetén keriilendo.
Ovatosan kell eljarni, ha a razagilin-kezelést enyhe foka méjkarosodasban szenvedé betegnél kezdik
alkalmazni. Amennyiben az enyhe foki majkarosodas sulyosbodik, és kozepes sulyossaguva valik, a
razagilin-kezelést abba kell hagyni (1asd 4.4 ¢és 5.2 pont).

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedo betegek esetén kiilonleges ovintézkedések nem sziikségesek.

Gyermekek és serdiilok
A rasagilin biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek ¢€s serdiilok esetében még nem igazoltak. A

rasagilinnek gyermekek esetén Parkinson-kor javallata esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

Szajon at torténd alkalmazasra.
A razagilin étkezés kozben vagy étkezéstdl fiiggetleniil is bevehetd.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Mas monoamino-oxidaz (MAO) inhibitorokkal (beleértve a vény nélkiil kaphato gyogyszereket
vagy gyogytermékeket is, pl. az orbancfii-készitményeket is) vagy petidinnel torténd egyideji
kezelés (lasd 4.5 pont). Legalabb 14 napnak kell eltelnie a razagilin-kezelés befejezése €s a
monoamino-oxiddz (MAOQ) inhibitor vagy a petidin-kezelés megkezdése kozatt.

Stlyos méajkarosodas.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A razagilin egyidejii alkalmazasa mas gyogyszerekkel

Keriilni kell a razagilin és a fluoxetin vagy fluvoxamin egyidejii alkalmazasat (14sd 4.5 pont).
Legalabb 5 hétnek kell eltelnie a fluoxetin-kezelés befejezése és a razagilin-kezelés elkezdése kozatt.
Legalabb 14 napnak kell eltelnie a razagilin-kezelés befejezése és a fluoxetin- vagy fluvoxamin-
kezelés elkezdése kozott.

Nem javasolt razagilin és dextrometorfan vagy sympathomimeticumok — beleértve az orr- és a
szajnyalkahartya duzzanatat csokkentd, tovabba a meghiilés esetén alkalmazhat6, efedrint vagy
pszeudoefedrint tartalmazo gyogyszereket is — egyidejli alkalmazasa (lasd 4.5 pont).

A razagilin és a levodopa egyiittes alkalmazasa
Mivel a razagilin potenciélja a levodopa hatasait, a levodopa mellékhatasai felerdsodhetnek, és a mar
fennall6 dyskinesia sulyosbodhat. A levodopa doézisanak csokkentésével ez a mellékhatéas enyhithetd.

Beszamoltak hypotensiv hatasok el6fordulasarol a razagilint levodopaval egyidejiileg szedo
betegeknél. A Parkinson-korban szenvedd betegeket a meglévo jarasproblémaik miatt kiillondsen

veszélyeztetik a hypotonia mellékhatésai.

Dopaminerg hatasok

Fokozott nappali dlmossadg (excessive daytime sleepiness, EDS) és hirtelen elalvasi (sudden sleep
onset, SOS) epizodok

A razagilin nappali almossagot, aluszékonysagot és esetenként — kiillondsen mas dopaminerg
gyogyszerekkel egyiitt alkalmazva — a napi tevékenységek kdzbeni elalvast okozhat. A betegeket
tajékoztatni kell errdl, és fel kell hivni a figyelmiiket arra, hogy a razagilin-kezelés alatt dvatosnak kell
lennitik gépjarmiivezetés és gépek kezelése kozben. Azoknak a betegeknek, akiknél el6fordult
aluszékonysag és/vagy egy hirtelen elalvasi epizod, tartozkodniuk kell a gépjarmiivezetéstdl és a
gépek kezelésétdl (1asd 4.7 pont).

Impulzuskontroll-zavarok (impulse control disorders, ICD-k)

ICD-k fordulhatnak el6 dopamin-agonistakkal és/vagy dopaminerg szerekkel kezelt betegeknél. A
forgalomba hozatalt kvetden a razagilin esetében is érkeztek ICD-k eldforduldsardl szol6, hasonlod
jelentések. A betegeknél rendszeres id6kdzonként monitorozni kell az impulzuskontroll-zavarok
kialakulasat. A betegeket és gondozoikat tajékoztatni kell arrdl, hogy a razagilinnel kezelt betegeknél
az impulzuskontroll-zavarokra jellemz6 viselkedésbeli tiinetek alakulhatnak ki, beleértve a kényszeres
viselkedést, rogeszmés gondolatokat, koros jatékszenvedélyt, fokozott libidot, hiperszexualitést,
impulziv viselkedést és kényszeres koltekezést vagy vasarlast is.



Melanoma

Egy retrospektiv kohorszvizsgalat a melanoma emelkedett kockazatanak lehetOségére utalt a razagilin
alkalmazasaval osszefliggden, kiilondsen azoknal a betegeknél, akiknél a razagilin expozicidja
hosszabb ideig tartott és/vagy magasabb volt a razagilin kumulativ d6zisa. Barmilyen gyanus
bérelvaltozas esetén szakorvosi vizsgalat sziikséges. Ezért azt kell javasolni a betegeknek, hogy
forduljanak orvoshoz, ha 0j vagy valtozékony borelvaltozast azonositanak.

Mijkérosodas

El6vigyazatossag sziikséges, ha a razagilin-kezelést enyhe foki majkarosodasban szenvedd betegnél
kezdik el. A razagilin alkalmazasa kdzepes foku majkarosodasban szenvedd betegek esetén keriilendd.
Amennyiben az enyhe fokll majkarosodas sulyosbodik, és kdzepes stlyossaguva valik, a razagilin-
kezelést abba kell hagyni (lasd 5.2 pont).

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

MAO-inhibitorok

A razagilint alkalmazasa ellenjavallt mas MAO-inhibitorokkal (beleértve a vény nélkiil kaphato
gyogyszereket vagy gyogytermékeket is, pl. az orbancfii-készitményeket), mivel fennall a nem
szelektiv MAO-gatlas vesz€lye, ami hypertonias krizishez vezethet (lasd 4.3 pont).

Petidin
Stlyos mellékhatasokat jelentettek petidin és MAO-inhibitorok — beleértve mas, szelektiv MAO-B
inhibitort is — egyidejli adasa esetén. A razagilin és petidin egyidejli alkalmazasa ellenjavallt (1asd

4.3 pont).

Sympathomimeticumok

MAO-gatlok szimpatomimetikumokkal torténo egyidejli alkalmazasa esetén
gyogyszerkolcsonhatasokat jelentettek. Ezért a razagilin MAO-gatlo aktivitasa miatt a razagilin és a
szimpatomimetikumok (példaul az orr- és szajiiregi nyalkahartya duzzanatat csokkentd gyogyszerek és
az efedrint vagy pszeudoefedrint tartalmazo meghiilés elleni gyogyszerek) egyiittes alkalmazasa nem
ajanlott (lasd 4.4 pont).

Dextrometorfan
A dextrometorfan és a nem-szelektiv MAO-inhibitorok egyiittadasa estén gyogyszerkolcsonhatasokat
jelentettek. Ezért a razagilin MAO-gatlo aktivitasa miatt a razagilin és a dextrometorfan egyiittes

alkalmazasa nem ajanlott (lasd 4.4 pont).

SNRI-k/SSRI-k/tri- és tetraciklikus antidepresszansok

A razagilin és a fluoxetin vagy fluvoxamin egyidejii alkalmazasat keriilni kell (1asd 4.4 pont).

A razagilin és a szelektiv szerotonin reuptake gatlok (SSRI-k)/szelektiv szerotonin-noradrenalin
reuptake gatlok (SNRI-k) klinikai vizsgalatok soran tortént egyidejii alkalmazasaval kapcsolatban lasd
a 4.8 pontot.

Stlyos mellékhatasokat jelentettek a SSRI-k, SNRI-k, triciklusos/tetraciklusos antidepresszansok
MAO-inhibitorokkal tortén6 egyiittadasa esetén. Ezért a razagilin MAO-gatlo aktivitasat figyelembe
véve az antidepresszansok kell6 6vatossaggal alkalmazandok.



A CYP1A2-aktivitast befolyasolo készitmények

Az in vitro metabolizmus vizsgalatok azt mutattak, hogy a razagilin metabolizmusaért felel6s legfobb
enzim a citokrom P450 1A2 (CYP1A2).

CYPI1A2-inhibitorok

A razagilin egyiittadasa ciprofloxacinnal (ami a CYP1A2 inhibitora) 83%-kal ndvelte a razagilin
AUC-jét. A razagilin egyiittadasa teofillinnel (ami a CYP1A2 szubsztratja) egyik készitmény
farmakokinetikajat sem befolyasolta. A potens CYP1A2 inhibitorok tehat megvaltoztathatjak a
razagilin plazmaszintjeit, és ezért egyiittadasuk esetében kelld ovatossaggal kell eljarni.

CYP1A2-indukalok
A CYP1A2 metabolizal6 enzim indukcidjanak koszonhetéen a dohanyzé betegek esetén csokkenhet a
razagilin plazmaszintje.

Egyéb citokrom P450 izoenzimek

Az in vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy a razagilin 1 mikrogramm/ml koncentracioban (ami
160-szorosa a Parkinson-koérban szenvedd betegekben — 1 mg razagilin ismételt adasat kovetéen —
kialakul6 atlagos Cmax~5,9-8,5 ng/ml vérszintnek) nem gatolja az alabbi citokrom P450 izoenzimeket:
CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 és CYP4A. Ezek az
eredmények arra utalnak, hogy terapids koncentraciokban a razagilin varhatéan nem 1ép klinikailag
jelentds kolcsonhatasba ezen enzimek szubsztratjaival (1asd 5.3 pont).

Levodopa és egyéb Parkinson-kor elleni gydgyszerek

Azoknal a Parkinson-korban szenvedd betegeknél, akik a kronikus levodopa-kezelés kiegészitéseként
razagilint kaptak, a levodopa nem hatott klinikailag jelent6s mértékben a razagilin clearance-ére.

A razagilin és az entakapon egyidejli addsa 28%-kal novelte a razagilin oralis clearance-ét.

Tiramin/razagilin klcsénhatés

Ot tiramin provokacios vizsgalat, amelyet egészséges dnkénteseken és Parkinson-korban szenvedd
betegek bevonasaval végeztek (melynek soran 464 beteget a levodopa-kezelés kiegészitéseként

6 honapig tiramin megszoritas nélkiil naponta 0,5 vagy 1 mg razagilinnel vagy placebdval kezeltek),
¢s az otthoni, étkezés utani vérnyomasmonitorozas eredményei, valamint az a tény, hogy a tiramin
megszoritas nélkiil végzett klinikai vizsgalatokban tiramin/razagilin kolcsonhatast nem észleltek, arra
utal, hogy a razagilin biztonsagosan alkalmazhato diétas tiramin megszoritas nélkiil.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A razagilin terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio.
Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont). A razagilin alkalmazasa eldvigyazatossagbol terhesség alatt keriilendd.

Szoptatés
Nem klinikai adatok azt mutatjak, hogy a razagilin gatolja a prolaktin szekréciot, és igy gatolhatja a

tejtermelést. Nem ismeretes, hogy a razagilin kivalasztodik-e az anyatejbe.
Ha a razagilint szoptat6 anyaknak adjak, elovigyazatossaggal kell eljarni.

Termékenység

A razagilin termékenységre gyakorolt hatasa tekintetében nincsenek rendelkezésre allé6 humén adatok.



Nem klinikai adatok azt mutatjak, hogy a razagilin nincs hatdssal a termékenységre.
4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az aluszékonysagot/hirtelen elalvasi epizodokat tapasztald betegeknél a razagilin nagymértékben
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy ne kezeljenek veszélyes gépeket, beleértve a gépjarmtiveket
is, amig meg nem gy6z6dnek arrdl, hogy a razagilin nem befolyasolja ezen képességiiket.

Azokat a razagilinnel kezelt betegeket, akiknél aluszékonysag és/vagy hirtelen elalvasi epizodok
jelentkeznek, tajékoztatni kell arrol, hogy tartozkodniuk kell a gépjarmiivezetéstdl és az olyan
tevékenységektol, amelyeknél az éberség csokkenése miatt 6k vagy masok sulyos sériilés vagy halal
kockazatanak lehetnek kitéve (pl. gépek kezelése) mindaddig, amig nem szereznek elegendd
tapasztalatot a razagilinnel ¢s mas dopaminerg gyogyszerekkel a tekintetben, hogy fel tudjak mérni,
hatranyosan befolyasolja-¢ a mentalis és/vagy motoros teljesitményiiket vagy sem.

Ha a kezelés alatt barmikor fokozddik az aluszékonysag vagy a napi tevékenységek (pl. tévénézés,
autdban torténd utazas stb.) kozben j elalvasi epizodok jelentkeznek, a beteg nem vezethet
gépjarmiivet, és nem vehet részt potencialisan veszélyes tevékenységekben.

Azok a betegek, akiknél korabban, a razagilin alkalmazasa eldtt el6fordult, hogy figyelmeztetd jelek
nélkiil aluszékonysagot tapasztaltak és/vagy elaludtak, a kezelés alatt nem vezethetnek gépjarmivet,
nem kezelhetnek gépeket és nem dolgozhatnak magasban.

A betegeket figyelmeztetni kell a razagilinnel kombinacioban alkalmazott szedativ gyogyszerek,
alkohol vagy egyéb kdzponti idegrendszeri depresszansok (pl. benzodiazepinek, antipszichotikumok,
antidepresszansok) lehetséges additiv hatasaira, illetve azon gyogyszerek egyidejli szedésére, amelyek
a razagilin plazmaszintjének emelkedését okozzak (pl. ciprofloxacin) (lasd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

Parkinson-korban szenvedd betegek bevonasaval végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban
jelentett mellékhatasok az alabbiak voltak:

fejfajas, depresszio, vertigo és natha (influenza és rhinitis) monoterapia esetén; dyskinesia,
orthostaticus hypotensio, elesés, hasi fajdalom, hanyinger és hanyas, valamint szajszarazsag

levodopa- terapia melletti adjuvans kezelés esetén; mozgasszervi fajdalom, mint pl. hatfajas és nyaki
fajdalom, valamint arthralgia mindkét kezelési forma esetén. Ezek a mellékhatasok nem jartak egyiitt a
gyogyszerszedés nagyobb aranyi abbahagyasaval.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok felsorolasat az alabbi 1. és 2. tablazat tartalmazza szervrendszer és gyakorisagi
kategoria alapjan, a kdvetkezok szerint: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem
gyakori (>1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

Monoterapia

Az alabbi tablazatos lista azokat a mellékhatasokat tartalmazza, amelyeket a placebo-kontrollos
klinikai vizsgalatokban nagyobb gyakorisaggal észleltek a razagilinnel 1 mg/nap dozissal kezelt
betegeknél.

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Nem ismert
Fertozo Influenza

betegségek és

parazitafertozése

k




Szervrendszer

Nagyon gyakori

Gyakori

Nem gyakori

Nem ismert

Jo-, rosszindulatu
és nem
meghatarozott
daganatok
(beleértve a
cisztakat és a
polipokat is)

Borrak

Vérképzoszervi
és
nyirokrendszeri
betegségek és
tiinetek

Leukopenia

Immunrendszeri
betegségek és
tiinetek

Allergia

Anyagcsere- és
taplalkozasi
betegségek és
tiinetek

Etvagycsokkenés

Pszichiatriai
korképek

Depresszid,
Hallucinaciok*

Impulzuskontroll-
zavarok*®

Idegrendszeri
betegségek és
tiinetek

Fejfajas

Cerebrovascularis
torténés

Szerotonin
szindroma¥*,
Fokozott nappali
almossag
(excessive
daytime
sleepiness, EDS)
és hirtelen elalvasi
(sudden sleep
onset, SOS)
epizodok™

Szembetegségek
és szemészeti
tiinetek

Conjunctivitis

A fiil- és az
egyensuly-
érzékel6 szerv
betegségei és
tiinetei

Vertigo

Szivbetegségek és
a szivvel
kapcsolatos
tiinetek

Angina pectoris

Myocardialis
infarctus

Erbetegségek és
tiinetek

Hypertonia*

Légzorendszeri,
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tiinetek

Rhinitis

Emésztorendszeri
betegségek és
tiinetek

Flatulentia




Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Nem ismert
A bor és a bor Dermatitis Vesiculobullosus
alatti szovet borkiiités
betegségei és

tiinetei

A csont- és Mozgasszervi

izomrendszer, fajdalom,

valamint a Nyaki fajdalom,

kotoszovet Arthritis

betegségei és

tiinetei

Vese- és hugyuti Siirget6 vizelési

betegségek és inger

tiinetek

Altalanos Laz,

tiinetek, az Rossz kozérzet

alkalmazas

helyén fellépo

reakciok

*Lasd a ,,Kivalasztott mellékhatasok leirasa” pontot.

Adjuvans kezelés

Az alabbi tablazatos lista azokat a mellékhatasokat tartalmazza, amelyeket a placebo-kontrollos
klinikai vizsgalatokban a naponta 1 mg razagilin-kezelésben részesiild betegeknél nagyobb
gyakorisaggal észleltek.

a szivvel
kapcsolatos
tiinetek

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Nem ismert

Jo-, rosszindulatua Cutan melanoma*

és nem

meghatarozott

daganatok

(beleértve a

cisztakat és a

polipokat is)

Anyagcsere- és Etvagycsokkenés

taplalkozasi

betegségek és

tiinetek

Pszichiatriai Hallucinaciok*, Zavartsag Impulzuskontroll-

korképek Szokatlan almok zavarok*

Idegrendszeri Dyskinesia Dystonia, Cerebrovascularis | Szerotonin

betegségek és Carpal tunnel- torténés szindroma*,

tiinetek szindroma, Fokozott nappali

Egyensulyzavarok almossag

(excessive
daytime
sleepiness, EDS)
és hirtelen elalvasi
(sudden sleep
onset, SOS)
epizodok™

Szivbetegségek és Angina pectoris




és beavatkozassal
kapcsolatos
szovodmények

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Nem ismert

Erbetegségek és Orthostaticus Hypertonia*

tiinetek hypotonia*

Emésztorendszeri Hasi fajdalom,

betegségek és Obstipatio,

tiinetek Hanyinger és
hanyas,
Széjszéarazsag

A bér és a bor Bérkiiités

alatti szovet

betegségei és

tiinetei

A csont- és Arthralgia,

izomrendszer, Nyaki fajdalom

valamint a

kotdszovet

betegségei és

tiinetei*

Laboratériumi és Fogyas

egyéb vizsgalatok

eredményei

Sériilés, mérgezés Elesés

*Lasd a ,,Kivalasztott mellékhatasok leirdsa” pont.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Orthostaticus hypotonia
Vak, placebokontrollos vizsgalatokban egy betegnél (0,3%) jelentettek stlyos orthostaticus hypotoniat
a razagilin-karon (adjuvans vizsgalatok), mig a placebo-karon egyetlen esetben sem. Klinikai adatok
tovabba arra utalnak, hogy az orthostaticus hypotonia leggyakrabban a razagilin kezelés els6 két
honapja alatt fordul eld, és az el6fordulasa idovel csokken.

Hypertonia

A razagilin szelektiven gatolja a MAO-B-t, €s a javallatban szerepl6 adagolasban (1 mg/nap) nem
jar egylitt fokozott tiramin-érzékenységgel. Vak, placebokontrollos vizsgalatokban (monoterapia és
adjuvans kezelés) a razagilin-karon egyetlen betegnél sem jelentettek stlyos hypertoniat. A
forgalombahozatal 6ta eltelt iddszakban tobb esetben emelkedett vérnyomasrol — koztiik ritka
esetekben ismeretlen mennyiségii tiraminban gazdag ¢lelmiszerek elfogyasztasat kovetden kialakulo

sulyos hypertonias krizisr6l — szamoltak be a razagilint szedo betegek esetében. A

forgalombahozatal 6ta eltelt idészakban egy esetben fordult elé emelkedett vérnyomas egy
tetrahidrozolin-hidrokloridot (a szemészetben alkalmazott vasoconstrictor) alkalmazé betegnél a
razagilin szedése kozben.

Impulzuskontroll-zavarok
Egy esetben beszamoltak hiperszexualitasrol egy placebokontrollos monoterapias vizsgalatban. A
forgalomba hozatalt kdvetden az alabbiakat jelentették ismeretlen gyakorisaggal: kényszeres

viselkedés, kényszeres vasarlas, dermatillomania, dopamin diszregulacids szindroma,

impulzuskontroll-zavar, impulziv viselkedés, kleptomania, lopas, rogeszmés gondolatok, obszessziv
kompulziv zavar, sztereotip viselkedés, jatékszenvedély, koros jatékszenvedély, fokozott 1ibido,
hiperszexualitas, pszichoszexualis zavar, nem helyénvald szexualis viselkedés. A jelentett

ICD- esetek felét sulyosnak értékeltek. Csupan egyes esetekben fordult el6, hogy a jelentett esetek a
jelentés idopontjaban még fennalltak.




Fokozott nappali dlmossag (excessive daytime sleepiness, EDS) és hirtelen elalvasi (sudden sleep
onset, SOS) epizodok

A dopamin-antagonistakkal kezelt ¢s/vagy egyéb dopaminerg kezelésben részesiil6 betegeknél
fokozott nappali dlmossag (hypersomnia, letargia, sedatio, alvasrohamok, aluszékonysag, hirtelen
elalvas) fordulhat el6. A razagilin forgalomba hozatalat kdvet6en is a fokozott nappali almossag
hasonl6 eléfordulasardl szamoltak be.

Razagilinnel és egyéb dopaminerg gyogyszerekkel kezelt betegeknél jelentették napi tevékenység
kozbeni elalvas eseteit. Noha a betegek nagy része beszamolt aluszékonysagrol a razagilin és egyéb
dopaminerg gyogyszerek egyiittes szedése alatt, egyesek nem észleltek figyelmezteto jeleket,
példaul fokozott almossagot, és ugy vélték, hogy kozvetleniil az esemény eldttig éberek voltak. Az
események koziil tobbet a kezelés megkezdése utan tobb mint egy évvel jelentettek.

Hallucinaciok
A Parkinson-kor hallucinaciok és zavartsag tiineteivel jar. Ezeket a tlineteket a razagilinnel kezelt,
Parkinson-kdorban szenvedd betegeknél is megfigyelték a forgalomba hozatalt kdvetGen.

Szerotonin szindroma

A razagilinnel végzett klinikai vizsgalatok soran nem volt megengedett a razagilin és a fluoxetin
vagy fluvoxamin egyiittadasa, de a kdvetkez6 antidepresszansok, illetve adagok megengedettek
voltak: amitriptilin < 50 mg/nap, trazodon < 100 mg/nap, citalopram < 20 mg/nap, szertralin < 100
mg/nap és paroxetin < 30 mg/nap (lasd 4.5 pont).

A forgalomba hozatal 6ta eltelt iddszakban agitacidval, zavartsaggal, izommerevséggel, 1azzal és
myoclonussal jar6 szerotoninszindroma potencialisan életveszélyes eseteinek eléfordulasarol
szamoltak be olyan betegeknél, akiket a razagilin-kezeléssel egyidejlileg antidepresszansokkal,
meperidinnel, tramadollal, metadonnal vagy propoxifénnel kezeltek.

Melanoma malignum

Placebokontrollos klinikai vizsgalatokban a cutan melanoma el6fordulasi gyakorisaga 2/380 (0,5%)
volt az 1 mg razagilint a levodopa-terapiaval kiegészitéseként kezelt betegek csoportjaban, és 1/388
(0,3%) a placebocsoportban. Melanoma malignum tovabbi eseteit jelentették a forgalomba hozatal
ota eltelt idészakban. Ezen esetek mindegyikét sulyosnak tekintették.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil*.

4.9 Tuladagolas
Tiinetek

A razagilin 3 mg-100 mg ddzisaival tortént tuladagolast kdvetden jelentett mellékhatasok a
hypomania, hypertonias krizis és a szerotonin-szindroma voltak.

A taladagolas jelentés MAO-A- ¢s MAO-B-gétlassal jarhat egyiitt. Egy egyszeri dozist vizsgalat
soran egészséges onkéntesek 20 mg/nap adagot, egy tiz napos ismételt d6zisu vizsgalat soran pedig
10 mg/nap adagot kaptak. A mellékhatdsok enyhék vagy mérsékeltek voltak, és nem voltak
Osszefliggésben a razagilin-kezeléssel. Kronikus levodopa-terapiaban részesiild, 10 mg/nap
razagilinnel kezelt betegek dozisemeléses vizsgalataban cardiovascularis mellékhatasokat észleltek
(beleértve a hypertoniat és orthostaticus hypotoniat is), amelyek a kezelés leallitasat kovetden
megsziintek. Ezek a tlinetek a nemszelektiv MAO-inhibitorok esetében megfigyeltekre
emlékeztetnek.
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Kezelés

A készitménynek nincs specifikus antidotuma. Ttuladagolas esetén a beteget monitorozni kell, és a
sziikséges tiineti és szupportiv kezelést kell alkalmazni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Antiparkinson szerek, monoamino-oxidaz-B-inhibitorok, ATC kod:
N04BD02

Hatasmechanizmus

Kimutattak, hogy a razagilin hatékony, irreverzibilis MAO-B szelektiv inhibitor, hatasara a
striatumban emelkedhet a dopamin extracellularis szintje. Valosziniileg az emelkedett
dopaminszint, és az emiatt kialakul6 fokozott dopaminerg aktivitas jatszanak szerepet a razagilin
dopaminerg motoros dysfunkcidés modellekben észlelt kedvezo hatasaiban.

Az 1-aminoindéan egy f6 aktiv metabolit, mely nem MAO-B inhibitor.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A razagilin hatékonysagat harom vizsgalat tamasztotta ala: monoterapiaban az 1. vizsgalat,
levodopa kiegészit6 kezelésként pedig a II. és III. vizsgalat.

Monoterapia

Az 1., randomizalt vizsgalat 26 hétig tartott 404 beteg bevonasaval, akik placebodt (138 beteg), illetve
1 mg/nap razagilint (134 beteg) vagy 2 mg/nap razagilint (132 beteg) kaptak. Komparator
készitmény nem volt.

Ebben a vizsgalatban a hatékonysag elsddleges mértéke az egységes Parkinson-betegséget mérd
skalan (Unified Parkinson’s Disease Rating Scale — UPDRS, I-1I1. rész) az 0sszpontszam kiindulasi
értékhez viszonyitott valtozasa volt. A kiindulasi értékhez képest az atlagos valtozas a 26. hét — azaz
a kezelés — végére (LOCF, Last Observation Carried Forward) statisztikailag szignifikans volt.
(UPDRS I-III. rész: 1 mg razagilin a placeboval 6sszehasonlitva -4,2, 95%-os CI [-5,7, -2,7];
p<0,0001; 2 mg razagilin a placeboval dsszehasonlitva -3,6, 95%-os CI [-5,0, -2,1]; p<0,0001). Az
UPDRS Motor, II. részt tekintve: 1 mg razagilin vs. placebo -2,7, 95%-o0s CI [-3,87, -1,55]
p<0,0001; 2 mg razagilin vs. placebo -,68, 95%-o0s CI [-2,85, -0,51, p=0,0050].) A terapias hatas
egyértelmiien észlelhetd, azonban — legalabb is ebben az enyhe betegségben szenvedd populacioban
— csupan mérsékelt intenzitasa volt. A kezelés statisztikailag szignifikans mértékben javitotta a
betegek (PD-QUALIF skalaval felmért) életmindségét.

Adjuvans kezelés

A 11, randomizalt vizsgalat 18 hétig tartott, és a betegek placebot (229 beteg), illetve 1 mg/nap
razagilint (231 beteg) vagy 200 mg-os do6zisban katekol-O-metiltranszferaz (COMT) inhibitort,
entakapont kaptak, elére meghatarozott dozisu levodopa (LD)/dekarboxilaz inhibitor kezeléssel
egyidejileg (227 beteg).A 111., randomizalt vizsgalat 26 hétig tartott, és a betegek placebot

(159 beteg), illetve 0,5 mg/nap razagilint (164 beteg) vagy 1 mg/nap razagilint (149 beteg) kaptak.

A hatékonysag els6dleges mértéke mindkét vizsgalatban az volt, hogy mennyivel valtozott a betegek
naponta ,,OFF” allapotban toltott atlagos orainak szama a kiindulasi értékhez képest a kezelés
idészakaban (ezt a ,,24 6ras” otthoni naplok alapjan hatdroztdk meg, amit mindig az értékeld vizsgalat
elott 3 napig kellett vezetni).

A 1I. vizsgalatban az ,,OFF” allapotban toltott 6rak szamanak atlagos kiilonbsége a placebdval
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Osszehasonlitva -0,78 6ra volt, 95%-o0s CI [-1,18, -0,39], p=0,0001. Az 6sszes atlagos napi ,,OFF” id6
csokkenése az entakapon csoportban (-0,80 6ra, 95%-os CI [-1,20, -0,41], p<0,0001) hasonld volt az

1 mg-os razagilin csoportban megfigyelthez. A IIl. vizsgalatban az atlagos kiilonbség a placeboval
Osszehasonlitva -0,94 ora volt, 95%-os CI [-1,36, -0,51], p<0,0001. Statisztikailag szignifikans javulas
volt a placebdhoz képest a 0,5 mg-os razagilin csoportban is, de ennek a mértéke kisebb volt. Az
eredmények megbizhatdsagat az elsédleges végpont szempontjabol megerdsitették szamos kiegészitd
statisztikai modellben €s kimutattak 3 kohorsz vizsgalatban is (’intent-to-treat”, a protokollra és a
vizsgalatot befejezokre vonatkoztatva).

A hatékonysag masodlagos mértéke a javulas vizsgalo altal meghatarozott globalis értéke, az ADL
(Activity of Daily Living, azaz Napi Aktivitas) alskala pontszam ,,OFF” allapotban és UPDRS
motoros pontszamok ,,ON” allapotban voltak. A razagilin statisztikailag szignifikans mértékben volt
kedvezdbb volt a placeboval 6sszehasonlitva.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A razagilin gyorsan felszivodik, a plazma cstucskoncentracio (Cmax) koriilbeliil 0,5 6ra mutlva alakul ki.
Egy adag razagilin abszolut biohasznosulasa koriilbeliil 36%-os.

Az étkezés nem befolyasolja a razagilin Tmax értékét, bar a Cmax és az expozicido (AUC) koriilbeliil
60%-kal, illetve 20%-kal csokken, ha a készitményt nagy zsirtartalmu étellel veszik be.

Mivel az AUC alapvetéen nem valtozik, a razagilin beveheto étkezés kozben vagy attol fliggetlentl is.
Eloszlas
Az atlagos megoszlasi térfogat egy intravénas adag razagilin utan 243 1.

A plazmafehérjékhez vald kotédése kb. 60-70%-o0s a '“C izotoppal jeldlt razagilin egyszeri per os
alkalmazasa esetén.

Biotranszformacid

A razagilin a kivalasztast megel6z6en a majban csaknem teljes mértékben metabolizalodik. A
razagilin metabolizmusa két 0 utvonalon torténik: N-dealkilacio és/vagy hidroxilacio, melynek soran
1-aminoindan, 3-hidroxi-N-propargil-1-aminoindéan és 3-hidroxi-1-aminoindéan keletkezik. Az in vitro
kisérletek azt mutatjak, hogy a razagilin mindkét anyagcserettja a citokrom P450 rendszertdl fiigg, és
a razagilin anyagcseréjében szerepet jatszo 6 izoenzim a CYP1A2. A razagilin és metabolitjainak
konjugécidja szintén az eliminacio f6 Utja, melynek soran gliikuronidok képzddnek. Ex vivo és in vitro
kisérletek kimutattak, hogy a razagilin sem inhibitora, sem induktora a f6 CYP450 enzimeknek (1asd
4.5 pont).

Elimindcio
1C izotoppal jeldlt razagilin per os adésa utan az eliminacio elsésorban a vizelettel (62,6%) és
masodsorban a széklettel (21,8%) tortént, és a bevitt dozis 84,4%-a volt visszanyerhet6 38 napos

id6tartam alatt. A razagilin kevesebb, mint 1%-a valasztodott ki valtozatlan formaban a vizelettel.

Linearitas/nem-linearitas

Parkinson-kdrban szenvedd betegeknél a razagilin farmakokinetikaja a 0,5-2 mg-os tartomanyon beliil
linearis a dozissal. Terminalis felezési ideje 0,6-2 ora.
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Mijkérosodas

Enyhe foki majkarosodasban szenvedo betegeknél az AUC, illetve a Cmax 80%-kal, illetve 38%-kal
noétt. Kozepes foktt majkarosodas esetén az AUC, illetve a Crmax 568%-kal, illetve 83%-kal nétt (lasd
4.4 pont).

Vesekarosodas

A razagilin farmakokinetikai jellemzéi enyhe (kreatinin-clearance 50-80 ml/perc) és mérsékelt
(kreatinin-clearance 30-49 ml/perc) fokll vesekarosodas esetén az egészségeseknél észleltekhez
hasonlo6ak.

I1d6sek

1d6s betegeknél (> 65 év) az életkor kismértékben befolyasolja a razagilin farmakokinetikajat (lasd 4.2
pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai
jellegi adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockézat nem varhato.

A razagilin in vivo és szamos bakterialis vagy hepatocyta in vitro rendszerben nem mindsiilt
genotoxikus hatastnak. Magas citotoxikus koncentraciokban alkalmazva — mely koncentraciok a
klinikai gyakorlatban hasznalatos d6zisok alkalmazasaval nem érhetdk el — a metabolikus aktivacio
sordn a razagilin kromoszoma-aberraciok szamanak emelkedését idézte elo.

Patkanyoknal az 1 mg/nap dozisti huméan alkalmazas soran varhat6 plazma-expozicid
84-339-szeresének megfeleld szisztémas expozicido mellett a razagilin nem volt carcinogen. Egereknél
az 1 mg/nap dozist human alkalmazas soran varhaté plazma-expozicié 144-213-szorosanak megfeleld
szisztémas expozicioé mellett a kombinalt bronchiolaris/alveolaris adenoma és/vagy carcinoma
eléfordulasi gyakorisaganak megemelkedését észlelték.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Mikrokristalyos celluloz

Borkdsav

Kukoricakeményito

Hidegen duzzado6 kukoricakeményitd

Talkum

Sztearinsav

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

30 honap
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6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

7,10, 28, 30, 100 vagy 112 db tabletta oPA/Al/PVC/Al buborékcsomagolésban.

7,10, 28, 30, 100 vagy 112 db tabletta PVC/PVDC/AI buborékcsomagolasban.
7x1,10x1,28x1,30x 1, 100 x 1 vagy 112 x 1 tabletta adagonként perforalt PVC/PVDC/AI
buborékcsomagolasban

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. aprilis 04.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2020. november 20.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTET,ELEK VAGY ,KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ,ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyarto(k) neve és cime

Synthon Hispania S.L.

C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas

08830, Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Spanyolorszag

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
H-2900 Komarom
Magyarorszag

Synthon s.r.0
Brnénska 32/¢p. 597
678 01 Blansko
Csehorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idodszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSUR-ok)

Erre a készitményre az idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket (PSUR-okat) a 2001/83/EK
iranyelv 107c¢. cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes
gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve
annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell
benyujtani.

D. FELT,ETELEK VAGY KOR,LA,TOZASOK A GY(:)GYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
e ha az Eurépai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 0j
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzat-minimalizalasra irdnyuld) jabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Rasagiline Viatris 1 mg tabletta
razagilin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy tabletta 1 mg razagilinnek megfeleld razagilin-tartaratot tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4 GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tabletta

7 db tabletta

10 db tabletta

28 db tabletta

30 db tabletta

100 db tabletta
112 db tabletta

7 x 1 db tabletta
10 x 1 db tabletta
28 x 1 db tabletta
30 x 1 db tabletta
100 x 1 db tabletta
112 x 1 db tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazésra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Rasagiline Viatris

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Rasagiline Viatris 1 mg tabletta
razagilin

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Mylan Pharmaceuticals Limited

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Rasagiline Viatris 1 mg tabletta
razagilin

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Rasagiline Viatris €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Rasagiline Viatris alkalmazasa eldtt

Hogyan kell szedni a Rasagiline Viatris-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Rasagiline Viatris-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusu gyogyszer a Rasagiline Viatris és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Rasagiline Viatris a razagilin hatéanyagot tartalmazza, és Parkinson-kor kezelésére szolgal
felnotteknél. Levodopaval (egy masik gyogyszer Parkinson-kor kezelésére) egyiitt vagy a nélkiil is
adhato.

Parkinson betegségben a dopamint termeld sejtek szdma csdkken az agyban. A dopamin egy olyan
kémiai anyag, mely szerepet jatszik a mozgas szabalyozasaban. A Rasagiline Viatris eldsegiti a
dopamin szint emelkedését és fenntartasat az agyban.

2. Tudnivalok a Rasagiline Viatris szedése eldtt

Ne szedje a Rasagiline Viatris-t
- ha allergias a razagilinre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.
- ha stlyos majbetegségben szenved.

Ne szedje a kovetkezd gyogyszereket a Rasagiline Viatris kezelés ideje alatt:

- monoamino-oxidaz (MAQO) gatlokat (pl. a depresszid vagy a Parkinson-kor kezelésére vagy
egyéb mas javallatra), beleértve a vény nélkiil kaphato gyogyszereket vagy gyogytermékeket,
pl. orbancfii kivonatot is.

- petidint (erés fajdalomcsillapito).

Legalabb 14 napot varnia kell a Rasagiline Viatris kezelés abbahagyasa utan, hogy a petidin vagy

MAO gatlo kezelést megkezdhesse.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Rasagiline Viatris szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha barmilyen majbetegségben szenved,

- ha gyants bérelvaltozast észlel. A Rasagiline Viatris-nal végzett kezelés esetleg novelheti a
borrak kockazatat.
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Beszéljen kezeldorvosaval, ha On vagy csaladja/gondozodja azt veszi észre, hogy a viselkedése
szokatlanna kezd valni, és nem tud ellenallni a késztetésnek, hévnek vagy kisértésnek, hogy olyan
tevékenységeket végezzen, amelyek arthatnak Onnek vagy masoknak. Ezeket a viselkedésformékat
impulzuskontroll-zavaroknak hivjak. A Rasagiline Viatris -t és/vagy mas, a Parkinson-kor kezelésére
szolgalo gyogyszereket szedd betegek esetében megfigyelték a kényszercselekvésekkel, rogeszmés
gondolatokkal, szerencsejaték-fiiggdséggel, tulzott koltekezéssel, lobbanékony viselkedéssel és
korosan erés nemi vaggyal, illetve a szexualis gondolatok vagy érzések feler6sodésével jaro
magatartasok megjelenését. El6fordulhat, hogy kezeldorvosanak modositania kell a gyogyszere
adagjéan, vagy le kell allitania az On kezelését (lasd 4. pont).

A Rasagiline Viatris almossagot okozhat, és a szedésekor el6fordulhat, hogy a napi
teenddi kdzben On hirtelen elalszik, kiiléndsen, ha egyéb dopaminerg (a Parkinson-kor
kezelésére alkalmazott ) gyogyszereket is szed. Tovabbi informéciokért olvassa el az ,,A
készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre” cimii pontot.

Gyermekek és serdiilok
Mivel a Rasagiline Viatris-nek gyermekek és serdiilok esetén nincs megfeleld alkalmazasa, ezért a
Rasagiline Viatris nem ajanlott 18 évesnél fiatalabb betegek kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és a Rasagiline Viatris
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Kérdezze meg kezelborvosat, miel6tt a kovetkezo gyogyszereket egyiitt szedné a Rasagiline

Viatris-nal:

- bizonyos depresszié kezelésére szolgald gyogyszerek (szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok,
szelektiv szerotonin-noradrenalin-visszavétel gatlok, triciklusos vagy tetraciklusos
antidepresszansok)

- az egyes baktériumok altal okozott fertézések esetén alkalmazott ciprofloxacin tartalmi
antibiotikum

- a kohogéscsillapito dextrometorfan

- a szemceseppek, orr- és szajnyalkahartya duzzanatat csokkentd készitmények alkotorészeiként
hasznalatos igynevezett szimpatomimetikumok ¢és a meghtilés kezelésére alkalmazhato, efedrint
vagy pszeudoefedrint tartalmazé készitmények.

Keriilni kell a Rasagiline Viatris és fluoxetin vagy fluvoxamin tartalmu antidepresszansok egyidejii
alkalmazasat.

Ha most kezdi el a Rasagiline Viatris kezelést, varjon legalabb 5 hetet a fluoxetin-kezelés leallitasa
utan.

Ha most kezdi el a fluoxetin- vagy a fluvoxamin-kezelést, varjon legalabb 14 napot a Rasagiline
Viatris kezelés leallitasa utan.

Tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét, ha dohanyzik, vagy éppen le akar szokni. A
dohanyzés csokkentheti a Rasagiline Viatris mennyiségét a vérben.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Keriilnie kell a Rasagiline Viatris szedését, ha On terhes, mivel a Rasagiline Viatris terhességre és
magzatra gyakorolt hatasai nem ismertek.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kérjen tanacsot a kezel6orvosatdl, mieldtt vezetne vagy gépeket kezelne, mivel mind maga a
Parkinson-kor, mind pedig a Rasagiline Viatris-kezelés befolyasolhatja az ehhez sziikséges
képességeit. A Rasagiline Viatris szédiilést és almossagot okozhat, és hirtelen elalvasi epizodokat
valthat ki.

Mindez fokozottabban jelentkezhet, ha a Parkinson-kor tiineteinek kezelésére egyéb gyogyszereket is
szed, vagy ha olyan gyogyszereket szed, amelyek almosito hatasuak, vagy ha a Rasagiline Viatris
szedése kozben alkoholt fogyaszt. Ha korabban vagy a Rasagiline Viatris szedése kozben tapasztalt
mar aluszékonysagot és/vagy hirtelen elalvasi epizodokat, ne vezessen, és ne kezeljen gépeket (1asd 2.
pont).

3. Hogyan kell szedni a Rasagiline Viatris-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetben, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott adag 1 darab 1 mg-os tabletta naponta egyszer szajon at bevéve. A Rasagiline Viatris
étkezés kdzben vagy attol fliiggetleniil is beveheto.

Ha az eléirtnal tobb Rasagiline Viatris-t vett be

Ha ugy gondolja, hogy tal sok Rasagiline Viatris-t vett be, azonnal értesitse kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Vigye magaval a Rasagiline Viatris dobozat/buborékcsomagolasat, hogy
megmutathassa kezeldorvosanak vagy gydgyszerészének.

A Rasagiline Viatris tiladagolasa utan jelentett tiinetek kozott kissé emelkedett hangulat (mania enyhe
formaja), kiugréan magas vérnyomas és szerotoninszindroma fordult eld (lasd 4. pont).

Ha elfelejtette bevenni a Rasagiline Viatris-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. A kovetkezo adagot a szokésos idében
vegye be.

Ha idé eldtt abbahagyja a Rasagiline Viatris szedését

Ne hagyja abba a Rasagiline Viatris szedését anélkiil, hogy ezt a kezel6orvosaval megbeszélte volna.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Haladéktalanul tajékoztassa kezel6orvosat, ha az alabbi tiinetek koziil barmelyiket észleli. Siirgds
orvosi tanacsra vagy kezelésre lehet sziiksége.

- Ha a viselkedése szokatlanna kezd valni, példaul kényszercselekvések, rogeszmés gondolatok,
szerencsejaték-fligglség, tulzott vasarlas vagy koltekezés, lobbanékony viselkedés és kdrosan
erds nemi vagy, illetve a szexualis gondolatok feler6s6dése (impulzuskontroll-zavarok)
megjelenését tapasztalja (lasd 2. pont).

- Hanem létez6 dolgokat 1at vagy hall (hallucinaciok).

- Hallucinaciok, laz, nyugtalansag, remegés és verejtékezés barmilyen kombinacidja (szerotonin
szindréma).

Tajékoztassa kezeloorvosat, ha barmilyen gyanus bérelvaltozast észlel, mivel a gyogyszer
alkalmazésaval magasabb lehet a borrak (melanoma) kockézata (lasd 2. pont).

Egyéb mellékhatasok

27



Nagyon gyakori (10 betegbdl t6bb mint 1 beteget érinthet)
o Akaratlan mozgasok (diszkinézis)
. Fejfajas

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
Hasi fajdalom,

Elesés

Allergias reakciok

Laz

Natha (influenzaszer(i tiinetegytittes)
Altalanos rossz kozérzet

Nyaki fajdalom

Mellkasi fajdalom (angina pektorisz)
Felallast kovetd vérnyomdascsokkenés szédiiléssel (ortosztatikus hipotonia)
Etvagycsokkenés

Szorulas

Szajszarazsag

Hanyinger és hanyas

Puffadas

Eltér6 vérvizsgalati eredmény (leukopénia)
iziileti fajdalom (artralgia)

Mozgasszervi fajdalom

Iziileti gyulladas (artritisz)

A kéz zsibbadasa és izomgyengesége (csuklo-alagiit szindroma)
Fogyas

Szokatlan alomképek

Mozgaskoordinécios zavarok (egyensulyzavar)
Depresszid

Szédiilés (forgo jellegli szédiilés)

Tartds izom-6sszehtizodasok (disztonia)
Orrfolyas (natha)

Bérgyulladas (dermatitisz)

Borkiiités

Kotohartya-gyulladas (konjuktivitisz)
Fokozott vizelési kényszer

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érint)
o Agyi érkatasztrofa (sztrok)

o Szivinfarktus

o Holyagos borkitités.

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre dllo adatokbdl nem dllapithato meg
- Vérnyomas-emelkedés

- Fokozott almossag

- Hirtelen elalvas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Rasagiline Viatris-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato) utan ne szedje a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Rasagiline Viatris?

- A készitmény hatdanyaga a razagilin. 1 mg razagilinnek megfeleld razagilin-tartaratot tartalmaz
tablettanként.

- Egyéb 6sszetevok: mikrokristalyos celluloz, borkdsav, kukoricakeményitd, hidegen duzzado
kukoricakeményitd, talkum, sztearinsav

Milyen a Rasagiline Viatris kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Rasagiline Viatris fehér vagy csaknem fehér szinii, hosszukas (kb. 11,5 mm X 6 mm-es), mindkét
oldalan domboru tabletta, egyik oldalan mélynyomasu ,,R9SE”, a masik oldalan mélynyomasu ,,1”
jelzéssel.

A tablettak 7, 10, 28, 30, 100 vagy 112 db tablettat tartalmazo buborékcsomagolasban, illetve
adagonként perforalt, 7x 1, 10 x 1,28 x 1,30 x 1, 100 x 1 vagy 112 x 1 buborékcsomagolasban
keriilnek forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,

Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN
frorszag

Gyartok

Synthon Hispania S.L.

C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas

08830, Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Spanyolorszag

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
H-2900 Komarom
Magyarorszag

Synthon s.r.0
Brnénska 32/¢p. 597
678 01 Blansko
Csehorszag
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A készitményhez kapcsolodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

bbarapus
Maiinan EOO/]

Tem: +359 2 44 55 400

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

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH

Tel: +49 800 0700 800

Eesti
BGP Products Switzerland GmbH Eesti filiaal

Tel: +372 6363 052

EALGda
Generics Pharma Hellas EITE
TnA: +30 210 993 6410

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.
Tel: + 34900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +334 37257500

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Mylan Ireland Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf

Simi: +354 540 8000
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Lietuva
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 Arzneimittel GmbH
Tel: +43 1416 2418

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

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: +351 214 127 200

Romania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: +386 1 23 63 180

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



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

Kvbmpog
Varnavas Hadjipanayis Ltd
TnA: +357 2220 7700

Latvija
Mylan Healthcare SIA
Tel: +371 676 055 80

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:<{EEEE. hénap}>
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