I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Xadago 50 mg filmtabletta
Xadago 100 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Xadago 50 mg filmtabletta
Mindegyik filmtabletta 50 mg szafinamiddal egyenértékii szafinamid metanszulfonatot tartalmaz.

Xadago 100 mg filmtabletta
Mindegyik filmtabletta 100 mg szafinamiddal egyenértékii szafinamid metanszulfondtot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta)
Xadago 50 mg filmtabletta

Narancssargatol rézvorosig terjedo szini, kerek, bikonkav, 7 mm atmérdji, fémes fényl filmtabletta,
egyik oldalén a hataserdsséget jelz6 ,,50” jelzéssel.

Xadago 100 mg filmtabletta
Narancssargatol rézvorosig terjedo szini, kerek, bikonkav, 9 mm atméréji, fémes fényl filmtabletta,
egyik oldalan a hataserdsséget jelz6 ,,100” jelzéssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Xadago az idiopatias Parkinson-korban (PD) szenved6 felnétt betegek szamara, az onmagéaban vagy
egyeb PD gyogyszerrel egyiitt alkalmazott stabil d6zisu levodopa (L-dopa) kiegészito kezeléseként
javallott, a k6zéps6-késoi szakaszban, az ingadozast mutatd betegeknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolés

A szafinamiddal t6rténd kezelést napi 50 mg-os adaggal kell elkezdeni. Az egyéni klinikai sziikséglet
fiiggvényében ez a napi adag napi 100 mg-ra ndvelhetd.

Egy adag kihagyésa esetén a kovetkezd adagot a kovetkezd napon, a megszokott idépontban kell
bevenni.

1dosek

1dos betegek esetében a dozis megvaltoztatasa nem sziikséges.

A 75 évesnél idésebb betegek esetében a szafinamid hasznalatara vonatkozodan korlatozott mennyiségli
tapasztalat all rendelkezésre.



Madjkarosodds

A szafinamid alkalmazasa stilyos majkarosodasban szenvedo betegeknél ellenjavallt (1asd 4.3 pont).
Enyhe majkérosodéasban szenvedd betegek esetében az adagolast nem sziikséges modositani. Kézepes
fokt majkarosodasban szenvedd betegek szamara az alacsonyabb, napi 50 mg-os adag javallt. Ha a
betegek kozepes foku majkarosodasa a sulyosig romlik, a szafinamid alkalmazasat meg kell szakitani
(lasd 4.4 pont).

Vesekarosoddas

Vesekarosodott betegek esetében az adagolast nem sziikséges modositani.

Gyermekek

A szafinamid biztonsagossagat és hatasossagat 18 év alatti gyermekek és serdiilok esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Oralis alkalmazasra.
A szafinamidot vizzel kell bevenni.
A szafinamid étellel vagy anélkiil is beveheto.

4.3 Ellenjavallatok

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

Mis monoamino-oxidaz (MAQ) gatloval torténd egyideji kezelés (lasd 4.4 és 4.5 pont).

Petidinnel torténd egyidejli kezelés (lasd 4.4 és 4.5 pont).

Stlyos majkarosodasban szenvedo betegek korében torténd alkalmazas (lasd 4.2 pont).
Albinizmusban, retinadegeneracioban, uveitisben, drokletes retinopatiaban vagy sulyos progressziv
diabéteszes retinopatiaban szenvedo betegek korében torténd alkalmazas (1asd 4.4 és 5.3 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Altalanos figyelmeztetés

Altalanossagban, a szafinamid a lehetd legalacsonyabb hatasos dézisban alkalmazhaté szelektiv
szerotonin visszavétel-gatlokkal (SSRI-k) egyiitt, fokozottan figyelve a szerotoninerg tiinetekre. A
szafinamid és a fluoxetin vagy a fluvoxamin egyiittes alkalmazasa kiilonosen keriilendd, illetve,
amennyiben egyidejli kezelés sziikséges, ezen gyogyszereket alacsony dozisban kell alkalmazni (1asd
4.5 pont). A szafinamiddal torténo kezelés elkezdése el6tt az elézetesen alkalmazott SSRI 5-sz6ros
felezési idejének megfeleld kiiiriilési iddszakot kell beiktatni.

Legalabb 7 napnak kell eltelnie a szafinamiddal torténd kezelés megszakitasa és a MAO-gatlokkal
vagy petidinnel torténd kezelés elkezdése kozott (1asd 4.3 és 4.5 pont).

Amikor a szafinamidot BCRP-szubsztrat gyogyszerekkel egyidejlileg alkalmazzak, az alkalmazésra
vonatkozoan el kell olvasni az adott gyogyszer alkalmazasi el6irdsat.

Mijkarosodas

A kozepes fokil majkarosodasban szenvedo betegek esetében a szafinamiddal torténd kezelés elott
kortiltekintden kell eljarni. Abban az esetben, ha a betegek kdzepes fokti majkarosodésa a sulyosig
romlik, a szafinamid alkalmazéasat meg kell szakitani (lasd 4.2, 4.3 és 5.2 pont).



A retinadegeneracio lehetosége a multban retinabetegségben szenvedo betegek esetében

A szafinamid nem adhat6 azon betegeknek, akik olyan terhelt szemészeti kortorténettel rendelkeznek,
amely fokozott kockéazatnak tenné ki Oket a lehetséges retinabetegségek szempontjabol (pl. csalddban
eléforduld orokletes retinabetegség, vagy uveitis), lasd 4.3 és 5.3 pontokat.

Impulziv viselkedési zavarok (Impulse control disorders, ICD)

A dopamin-agonista- és/vagy dopaminerg kezelésben részesiilo betegeknél impulziv viselkedési
zavarok léphetnek fel. Mas MAO-gatlok esetében is jelentették néhanyszor ICD eléfordulésat. A
szafinamid kezelést nem hoztak osszefiiggésbe az ICD-k eléfordulasi gyakorisaganak barmekkora
mértékii névekedésével.

A betegeknek €s a gondozoknak ismerniiik kell az ICD-kre jellemz6 azon viselkedési tiineteket,
amelyeket a MAO-gatlokkal kezelt betegek korében figyeltek meg, igymint a kényszeres
cselekedetek, rogeszmés gondolatok, koros jatékszenvedély, fokozott libidd, hiperszexualitas,
impulziv viselkedés és kényszeres koltekezes vagy vasarlas.

Dopaminerg mellékhatasok

A levodopa kiegészito kezeléseként alkalmazott szafinamid felerdsitheti a levodopa mellékhatasait, és
az eldzetesen fennallé mozgaszavar sulyosbodhat, ami a levodopa adagjanak csokkentését teszi
sziikségessé. Ez a hatds nem volt megfigyelhetd a dopamin-agonistak kiegészité kezeléseként
alkalmazott szafinamid esetében a korai szakaszban levé PD-ben szenvedo betegeknél.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

In vivo és in vitro farmakodinamias gyogyszerkolcsonhatasok

MAO-gatlok és petidin

A szafinamid nem alkalmazhaté egyiitt mas MAO-gatlokkal (beleértve a moklobemidet), mivel
nem-szelektiv MAO-gatlas kockazata 1éphet fel, ami hipertonias krizishez vezethet (lasd 4.3 pont).

Petidinnel ¢s MAO-gatlokkal torténd egyidejli alkalmazas esetén sulyos mellékhatasokrdl szamoltak
be. Mivel ilyenkor egy osztalyhatdsrol lehet szd, a szafinamid és petidin egyidejti alkalmazasa
ellenjavallt (lasd 4.3 pont).

MAO-gatlok és szimpatomimetikus gyogyszerek egyideji alkalmazasa esetén érkeztek
gyogyszerkolcsonhatasokrol beszamolo jelentések. A szafinamid MAO-gatlo hatasara tekintettel, a
szafinamid és példaul az orr-, illetve a szdjnyalkahartya duzzanatat csokkent6 gyogyszerekben
megtaldlhatd szimpatomimetikumok, vagy az efedrint vagy pszeudoefedrint tartalmazd megfazas
elleni gyogyszerek egyidejii alkalmazasa koriiltekintést igényel (lasd 4.4 pont).

Dextrometorfan

A dextrometorfan és a nem szelektiv MAO-gatlok egyidejii alkalmazasa esetén érkeztek
gyogyszerkolcsonhatdsokrol beszamolo jelentések. A szafinamid MAO-gétlo hatasara tekintettel, a
szafinamid és a dextrometorfan egyideju alkalmazasa nem ajanlott, vagy, amennyiben egyideji
kezelés sziikséges, akkor 6vatosan kell eljarni (1asd 4.4 pont).



Antidepresszansok

A szafinamid ¢és a fluoxetin vagy fluvoxamin egyidejii alkalmazasa keriilend6 (14sd 4.4 pont), ezen
ovintézkedés alapja bizonyos sulyos mellékhatasok el6forduldsa (pl. szerotonin szindroma), amelyek
bar ritkan, de el6fordultak az SSRI-k és dextrometorfan MAO-gatlokkal torténd egyidejli alkalmazasa
esetén. Amennyiben sziikséges, ezen gyogyszerkészitmények egyidejli alkalmazasa a lehetd
legalacsonyabb hatdsos dozisban torténjen. A szafinamiddal torténd kezelés elkezdése elott
megfontolando egy, az eldzdleg alkalmazott SSRI 5-sz6r6s felezési idejének megfeleld kiiiriilési
id6szak beiktatasa.

Sulyos mellékhatasokrol szamoltak be a szelektiv szerotonin visszavétel-gatlok (SSRI-k), a szerotonin
¢s noradrenalin visszavétel-gatlok (SNRI-k), a triciklikus/tetraciklikus antidepresszansok és a
MAO-gatlok egyidejli alkalmazasa esetén (lasd 4.4 pont). Figyelembe véve a szafinamid szelektiv és
reverzibilis MAO-gatl6 hatasat, az antidepresszansok alkalmazhatoak, de csak a lehet6 legalacsonyabb
sziikséges dozisban.

In vivo és in vitro farmakokinetikai kolcsonhatasok

A szafinamid atmenetileg gatolhatja a BCRP-t in vitro. Egy humén gyogyszerkolcsonhatés
vizsgalatban gyenge interakciot figyeltek meg rozuvasztatinnal (AUC-értek 1,25-2-szeres
novekedése), de nem talaltak jelentds interakciot diklofenakkal. Ezért a szafinamid és a
BCRP-szubsztrat gydgyszerek (pl. rozuvasztatin, pitavasztatin, pravasztatin, ciprofloxacin, metotrexat,
topotekan, diklofenak vagy gliburid) szedésekor ajanlott a betegek monitorozasa €s az adott gyogyszer
alkalmazasi eldirasanak az elolvasasa, hogy van-e sziikség az adagolas modositasara.

A szafinamid szinte kizardlag metabolizmus Utjan iiriil, nagyrészt olyan magas kapacitasi amidazok
révén, amelyeket még nem sikeriilt leirni. A szafinamid legféképpen a vizelettel iiriil. Ugy tiinik, hogy
a human maj-mikroszémak (human liver microsomes, HLM) szintjén az N-dealkilacids 1épést a
CYP3A4 katalizalja, mivel a szafinamid clearance-¢t a HLM-ekben a ketokonazol 90%-o0s mértékben
gatolta.

A szafinamid a vena portaeban mért, klinikailag relevans koncentracidkban in vitro géatolja az
OCT1-et. Ezért elovigyazatossag sziikséges, ha a szafinamidot olyan gyogyszerekkel alkalmazzak
egyidejilleg, amelyek OCT1-szubsztratok, és amelyek tmax-€rtéke hasonld a szafinamidéhoz (2 o6ra) (pl.
metformin, aciklovir, ganciklovir), mivel ennek kdvetkeztében ezeknek a szubsztratoknak az
expozicioja megemelkedhet.

Az NW-1153 klinikailag relevans koncentraciok esetén szubsztratnak mindsiil az OAT3
szempontjabol. Az OAT3 gatloinak szamitd gyodgyszerkészitmények a szafinamiddal egy idoben
torténd alkalmazasuk esetén csokkenthetik az NW-1153 clearance-ét, és ezaltal megnovelhetik az
annak vald szisztémas expozicidt. Az NW-1153-nak valo szisztémas kitettség alacsony (a szafinamid
1/10-e). A szisztémas expozicid ezen esetleges megndvekedése valdsziniileg nem lesz klinikailag
jelentés mértékii, mivel az anyagcesere-utvonal els6 termékének szamité NW-1153 mésodlagos és
harmadlagos metabolitokka alakul at.

Gyermekek
Interakcids vizsgalatokat csak felnéttek korében végeztek.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes nok

Megfelelden végzett fogamzasgatlas hianyaban a szafinamid fogamzoképes ndknek nem adhato.



Terhesség
A szafinamid terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio all
rendelkezésre. Az allatkisérletek reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). A Xadago

alkalmazasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzoképes kort ndk esetében, akik nem
alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatas

A rendelkezésre allo, allatkisérletek soran nyert farmakodinamias / toxikoldgiai adatok a szafinamid
kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe (részletesen lasd az 5.3 pontban).

Az anyatejjel taplalt csecsemOre nézve a kockazatot nem lehet kizarni. A Xadago szoptatas alatt nem
adhato.

Termékenység

Az allatkisérletek azt mutatjak, hogy a szafinamid kezelés a néstény patkanyok reproduktiv
tevékenységének, illetve a sperma mindségének szempontjabol mellékhatasokkal jar. A him patkdnyok
termékenysége nem érintett (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Szafinamid kezelés alatt aluszékonysag €s szédiilés fordulhat eld, ezért a betegeket figyelmeztetni kell,
hogy veszélyes gépek haszndlatakor, a gépjarmiiveket is beleértve, 6vatosan jarjanak el mindaddig,
amig egészen biztosak abban, hogy a szafinamidnak nincsenek kedvezdtlen hatasai rajuk nézve.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldja

A dyskinesia volt a leggyakoribb mellékhatés a betegek korében az 6nmagaban vagy mas PD
kezelésekkel egyiitt alkalmazott L-dopaval egyidejlileg alkalmazott szafinamiddal torténd kezelés
esetén.

Az SSRI-kkel, SNRI-kkel, triciklikus/tetraciklikus antidepresszansokkal és MAO-gatlokkal torténd
egyidejli alkalmazas esetén olyan sulyos mellékhatasok 1épnek fel, mint a hipertonias krizis (magas
vérnyomas, kollapszus), neuroleptikus malignus szindroma (zavartsag, izzadas, izommerevség,
hipertermia, CPK emelkedése), szerotonin-szindroma (zavartsag, magas vérnyomas, izommerevség,
hallucinaciok) és alacsony vérnyomas. A MAO-gatlok esetén gydgyszerkdlcsonhatasokrdl szolo
jelentések érkeztek a szimpatomimetikus gyogyszerkészitmények egyidejii alkalmazasakor.

Impulziv viselkedési zavarok: koros jatékszenvedély, fokozott libidd, hiperszexualitas, kényszeres
koltekezés vagy vasarlas, falasi kényszer és kényszeres evés 1éphet fel a dopamin agonistakkal kezelt

¢s/vagy dopaminerg kezelés alatt allo betegeknél.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazat a klinikai vizsgalatokbol szarmazd 6sszes olyan nemkivanatos reakcid tartalmazza,
amelyet a kezeléssel Osszefiiggdnek talaltak.

A mellékhatasok el6forduldsanak gyakorisagat a kovetkezd megallapodas szerint hatdrozzak meg:
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) és nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem
allapithat6 meg).



Szervrendszer Nagyon | Gyakori Nem gyakori Ritka
gyakori
Fertdz6 Hugyuti fertézés Bronchopneumonia,
betegségek és furunkulus,
parazitafertézések nasopharyngitis,
pyoderma, rhinitis,
foggyulladas,
virusfert6zés
Jo-, rosszindulata Bazalsejtes karcinoma Acrochordon,
€s nem melanocitas naevus,
meghatarozott seborrhoeés keratosis,
daganatok szemolcs
(beleértve a
cisztakat és
polipokat is)
Vérképzoszervi és Anémia, leukopénia, Eozinofilia,
nyirokrendszeri rendellenes limfopénia
betegségek és vorosvértestek
tiinetek
Anyagcsere- €s Etvagycsokkenés, Cachexia,
taplalkozasi hipertrigliceridémia, hiperkalémia
betegségek és étvagyfokozodas,
tiinetek hiperkoleszterinémia,
hiperglikémia
Pszichiatriai Almatlansag Hallucinacio, depresszio, | Kényszeres
korképek rendellenes almok, cselekedetek,
szorongas, zavart allapot, | delirium, t4jékozodasi
érzelmi labilitas, zavar, érzékcsalodas,
fokozott libido, impulziv viselkedés,
pszichotikus zavar, libidécsokkenés,
nyugtalansag, alvaszavar | rogeszmés gondolatok,
paranoia, korai
magomlés,
alvasrohamok,
szocialis fobia,
ongyilkossagi
képzelgés
Idegrendszeri Mozgaszavar, | Paresztézia, Rendellenes
betegségek és aluszékonysag, | egyensulyzavar, koordinacio,
tiinetek szédiilés, hipesztézia, disztonia, figyelemzavar, az
fejtajas, kellemetlen érzés a izérzés zavara,

Parkinson-koér

fejben, dysarthria, ajulés,
kognitiv zavarok

hyporeflexia,
ideggyoki fajdalom,
nyugtalan lab
szindroma, szedacio




Szervrendszer Nagyon | Gyakori Nem gyakori Ritka
gyakori
Szembetegségek Sziirkehalyog | Homalyos latas, Tompalatas,
és szemészeti szkotomak, kettOslatas, chromatopsia,
tliinetek fotofobia, diabéteszes
retinabetegségek, retinopatia,
kotohartyagyulladas, erythropsia,
z6ldhélyog szemvérzés,
szemfajdalom,
szemhéjodéma,
tavollatas, keratitisz,
fokozott konnyezgs,
sziirkiileti vaksag,
papilladdéma,
oregszemiség,
kancsalsag
A fiil és az Szédiilés
egyensuly-
érzékelo szerv
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek €s Szivdobogasérzés, Miokardialis infarktus
a szivvel tachycardia, sinus
kapcsolatos bradycardia, arrhythmia
tiinetek
Erbetegségek és Ortosztatikus | Magas vérnyomas, Artérias gorcs,
tiinetek hipotonia alacsony vérnyomas, érelmeszesedés,
visszerek hipertonids krizis
Légzorendszeri, Kohogés, 1égszomj, Horgdgores, diszfonia,
mellkasi és orrfolyas oropharyngealis
mediastinalis fajdalom,
betegségek és oropharyngealis gorcs
tiilnetek
Emésztérendszeri Hanyinger Székrekedés, Peptikus fekély,
betegségek és diszpepszia, hanyas, oklendezés,
tiinetek széajszarazsag, hasmenés, | felsd tapcsatornai
hasfajas, veérzés
gyomorgyulladas,
felfuvodas, haspuffadas,
fokozott nyaltermelé¢s,
refluxbetegség, aftas
sztomatitis
Maj- és Hiperbilirubinémia
epebetegségek,
illetve tiinetek
A bor és a bor Fokozott verejtékezés, Alopecia,

alatti szovet
betegségei €s
tlinetei

generalizalt viszketés,
fényérzékenységi
reakcio, borpir

hélyagosodas, kontakt
dermatitisz,
dermatozis,
véralafutasok,
lichenoid keratozis,
¢jszakai izzadas,
borfajdalom,
pigmentacids zavarok,
pikkelysomor,
seborrhoeas
dermatitisz




Szervrendszer Nagyon | Gyakori Nem gyakori Ritka
gyakori
A csont- és Hatfajas, iziileti Spondylitis
1zomrendszer, fajdalom, izomgoresok, ankylopoetica,
valamint a izommerevség, deréktdji fajdalom,
kotészovet végtagfajdalom, izlileti duzzanat,
betegségei €s izomgyengeség, mozgasszervi
tiinetei elnehezedés érzete fajdalom,
izomfajdalom,
nyaki fajdalom,
osteoarthritis,
szinovialis ciszta
Vese- és hugyuti Ejszakai vizelés, vizelési | Siirgeté vizelési inger,
betegségek és zavar polyuria,
tiinetek gennyvizelés,
vizeletinditasi
nehézség
A nemi szervekkel Merevedési zavar Benignus prosztata
¢s az emlokkel hiperplazia,
kapcsolatos emlébetegségek,
betegségek és emlofajdalom
tiinetek
Altalanos tiinetek, Féradtsag, aszténia, Gyodgyszerhatés
az alkalmazas jéaraszavar, periférias csokkenése,
helyén fellépo 0déma, fajdalom,, gyogyszerintolerancia,
reakciok elmelegedés fazas, rosszullét, laz,
Xerosis
Laboratoriumi és Stlycsokkenés, A vér kalcium
egyéb vizsgalatok sulygyarapodas, a vér szintjének csokkenése,
eredményei kreatin-foszfokinaz a vér kalium
szintjének emelkedése, a | szintjének csokkenése,
vér triglicerid szintjének | a vér koleszterin
emelkedése, a szintjének csokkenése,
vércukorszint a testhomérséklet
emelkedése, a vér urea csokkenése, szivzorej,
szintjének emelkedése, a | rendellenes terheléses
vér alkalikus foszfataz vizsgalat, csokkent
szintjének emelkedése, a | hematokrit érték,
vér bikarbonat szintjének | csokkent
emelkedése, a vér hemoglobinszint, a
kreatinin szintjének nemzetkozi
emelkedése, a QT normalizalt arany
szakasz megnyulasa az csokkenése, csokkent
elektrokardiogramon, limfocitaszam,
rendellenes majfunkciés | csokkent
vizsgalatok, rendellenes | vérlemezkeszam, a
vizeletvizsgalati nagyon alacsony
eredmények, stiriségli lipoprotein
megndvekedett csokkenése
vérnyomas, csokkent
vérnyomas, szemészeti
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A kivalaszott gydgyszermellékhatasok (adverse drug reaction, ADR) leirasa

A mozgaszavarok a kezelés elején jelentkeztek, nagyon kevés beteg esetében (kortilbeliil 1,5%-uknal)
hataroztak meg ,,sulyos” mellékhatasként, illetve vezetett a kezelés megszakitasahoz és egyetlen
betegnél sem volt sziikség az adag csokkentésére.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Egy olyan betegnél, aki egy hoénapon at gyanithatéan az eldirt napi 100 mg-os adagnal nagyobb adagot
alkalmazott, olyan tiinetekr6l szamoltak be, mint a zavartsag, aluszékonysag, feledékenység és kitagult
pupillak. Ezek a tiinetek a gyogykészitmény alkalmazasanak megszakitasat kovetéen maradando
karosodésok nélkiil megoldodtak.

A szafinamid szandékos vagy véletlen tiladagolasa esetén jelentkez6 események vagy tiinetek azok
lennének, amelyekre a farmakodindmias profil alapjan lehet szamitani: MAO-B gatlas a Na*-csatornak
aktivitasfiiggd gatlasaval. A tulzott MAO-B gatlas (a dopaminszint megndvekedése) tiinetei magukban
foglalhatjak a magas vérnyomast, poszturalis hipotoniat, hallucinacidkat, nyugtalansagot, hanyingert,
hanyast és mozgaszavart.

A szafinamidnak nincs ismert ellenszere, a szafinamid taladagolasanak pedig nincs meghatarozott
kezelése. Jelentds tuladagolas esetén meg kell szakitani a zafinamid kezelést és klinikailag indokolt
szupportiv kezelést kell alkalmazni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antiparkinson szerek, monoamino-oxidaz B-inhibitorok, ATC kod:
N04BDO03.

Hatasmechanizmus

A szafinamid tigy dopaminerg, mint nem-dopaminerg hatdsmechanizmussal is rendelkezik. A
szafinamid egy rendkiviil szelektiv és reverzibilis MAO-B gatlo, ami a striatum extracellularis
dopaminszintjeinek novekedését okozza. A szafinamid a fesziiltségfliggd natrium (Na*) csatornak
M¢ég nem kertilt megallapitasra, hogy a nem dopaminerg hatdsok milyen mértékben jarulnak hozza a
teljes hatas kialakulasahoz.

Farmakodinamias hatasok

A Parkinson-korban szenved6 betegeken végzett vizsgalatok alapjan kifejlesztett populacios PK
modellek azt mutatjak, hogy a szafinamid farmakokinetikai és farmakodinamikai hatasai nem fiiggnek
a kortdl, a nemtdl, a testsulytdl, a vesemiikddéstdl és a levodopa-expozicidtol, ez pedig arra utal, hogy
ezen valtozok nem teszik sziikségessé az adag modositasat.
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A Parkinson-korban szenvedd betegekkel végzett placebo-kontrollos vizsgalatokban megfigyelt
nemkivanatos események adatainak Osszesitett elemzése soran kimutattak, hogy a szafinamid és az
ebben a betegpopulacidban gyakran alkalmazott szamos gyogyszerkészitmény (vérnyomascsokkentd,
béta-blokkolo, koleszterinszint-csokkentd, nem-szteroid gyulladascsokkentd gydgyszerkészitmények,
protonpumpa-gatlok, antidepresszansok, stb.) egyidejli alkalmazasa nem jar a nemkivanatos
események fokozott kockazatdval. A vizsgalatok nem voltak az egyidejii gyogyszerkészitmények
szerint rétegzettek és ezen gyogyszerkészitményekre vonatkozoan nem végeztek randomizalt
interakcios vizsgalatokat.

Klinikai hatdsossag

Kozépso-késdi szakaszban levé PD-ben szenvedé betegekkel végzett vizsgalatok

A kozéps6-késoi szakaszban levé PD-ben (LSPD) szenvedd, motoros ingadozast mutato, jelenleg
onmagaban vagy mas PD-gyodgyszerekkel egylitt L-dopat kapo betegek kiegészito kezeléseként
alkalmazott szafinamid hatasossagat két kettds vak, placebo-kontrollos vizsgalat soran mérték fel:
SETTLE vizsgalat (27919-es vizsgalat; 50-100 mg/nap; 24 hét) és 016/018-as vizsgalat (50 €s
100 mg/nap; 2 éves, kettds vak, placebo-kontrollos vizsgélat).

Az elsédleges hatasossagi paraméter a ,,zavardé mozgaszavar nélkiili ON-id6”-ben a kiindulastol a
végpontig bekdvetkezd valtozas volt.

A masodlagos hatasossagi paraméterek az OFF-idot, az UPDRS I1-6t és IlI-at (Unified Parkinson’s
Disease Rating Scale — sections II and III [A Parkinson kort értékeld egyesitett skala I1. és III. része])
¢s a CGI-C-t (Clinical Global Impression of Change [A véltozas globalis klinikai értékelése]) foglaltak
magukba.

Ugy a SETTLE, mint a 016/018-as vizsgalat a szafinamid jelentds mértékii felsSbbrendiiségét igazolta
a placeboval szemben, az 50 és 100 mg/napi céladagok esetén az elsddleges, illetve a kivalasztott
masodlagos hatasossagi valtozokra vonatkozoan, amint azt az alabbi tdblazat is 6sszefoglalja. A
placebdval dsszehasonlitva, az ON-id6ére gyakorolt hatas mindkét szafinamid adag esetében
fennmaradt a 24 honapos kettdsvak kezelési idoszak végére is.

Vizsgalat 016 016/018 27919 (SETTLE)
(24 hét) Q2 év) (24 hét)

Adag Szafinamid Szafinamid Szafinamid

glr)ng/nap) Placebo 50 100 Placebo 50 100 Placebo 50-100 (d)

gi:d"m‘z 222 223 224 222 223 224 275 274

Eletkor 60,1 60,1 59,4 60,1 60,1 62,1

‘ 59.4 (9,5 ’ ’ ’ ’ ’ ’ 61,7 (9,0

@) (b) O 07 | 92 | ©5 | 01 | 02 | 9.0 ©9

PD

idétartama | 8,4 (3,8) | 7,9(3,9) [ 8,2 (3,8) [ 8.4 (3,8)| 7,9 (3,9) | 8,2 (3.8) | 9,0 (4,9) | 8.9 (4,4)

(év) (b)

Zavardé mozgaszavar nélkiili ON-idé (6ra) (c)

él)mdulas 93(2,2) |9,4(2,2) [ 9,6(2,5) [9,3(2,2)]9:4(2,2) 9,6 (2,5)| 9,1 2,5)| 9,3 (2.4)

LSM

valtozas 0,5(0,2) | 1,0(0,2) | 1,2(0,2) [0,8(0,2)| 1,4 (0,2) | 1,5 (0,2) | 0,6 (0,1) | 1,4(0,1)

(SE)

LS Diff vs

Placebo 0,5 0,7 0,6 0,7 0,9

[0,2,
95%-05 CI [0,1,0,9{ [0.3, 1.0] o.L Lo [0.6,1.2]
p-érték 0,0054 | 0,0002 0,0110 | 0,0028 <0,0001
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Vizsgalat 016 016/018 27919 (SETTLE)
(24 hét) (2 év) (24 hét)
Adag Szafinamid Szafinamid Szafinamid
g)lg/nap) Placebo 50 100 Placebo 50 100 Placebo 50-100 (d)
OFF-idé (6ra) (c¢)
o [ssen [s2e0 (520 |53@D| 520 [52@D|540)| 5320
ﬁlt\gzés 0.8 94 | <15 | <10 | 15 | <16 | -05 1.5
(SE) (0,20) (0,20) (0,20) (0,20) (0,19) (0,19) (0,10) (0,10)
LS Diff vs
Placebo -0,6 -0,7 -0,5 -0,6 -1,0
[_0799 [_1907 [_0987 [_0997 [_1935
95%-0s CI -0,3] -0,4] -0,2] -0,3] -0,7]
p-érték 0,0002 | <0,0001 0,0028 | 0,0003 <0,0001
UPDRS III (¢)
Kiindulas 28,6 27,3 28,4 28,6 27,3 28,4 23,0 22,3
(b) (12,0) (12,8) | (13,5) | (12,00 | (12,8) | (13,5) | (12,8) (11,8)
I;;lt\:zés 45 61 | 68 | 44 | 56 | 65 | -26 35
(SE) (0,83) (0,82) (0,82) (0,85) (0,84) (0,84) (0,34) (0,34)
LS Diff vs
Placebo -1,6 -2,3 -1,2 2,1 -0,9
[_35()’ [-3,75 [-2,65 [-3,55 [-1,89
95%-0s CI -0,2] -0,9] 0,2] -0,6] 0,0]
p-érték 0,0207 | 0,0010 0,0939 | 0,0047 0,0514
UPDRS II (¢
Kiindulas 11,8 12,1 12,2 11,8 12,1 10,4
12,2 (5,9 ’ ’ ’ ’ ’ ’ 10,0 (5,6
(b) CN sn | 69 | 69 | 61 | 69 | ©3) 9
LSM
. , -1,9 -1,4 -2,0 -2,5 -0,8
Ef;}lgt;zas -1,2 (0,4) (0.4) -2,3(0,4) 0.3) 0.3) 0.3) 0.2) -1,2 (0,2)
LS Diff vs
Placebo -0,7 -1,1 -0,6 -1,1 -0,4
[-1’35 - [_1573 - [-1’35 [-1’89 - [-0’99
95%-0s CI 0,0] 0,5] 0,0] 0,4] 0,0]
p-érték 0,0367 | 0,0007 0,0676 | 0,0010 0,0564
Kezelésre valaszolok elemzése (post-hoc) (e) n (%)
S&;ﬁ:dése 93 119 121 100 125 117 116 152
>60 perc (43,9) (54,8) (56,0) (47,2) (57,6) (54,2) (42,5) (56,3)
p-érték 0,0233 | 0,0122 0,0308 | 0,1481 0,0013
>60 perces
novekedés
az ON-
1d6ben és
csokkenés 28 42
az OFF 32 (15,1) [52(24,0)| 56 (25,9) (13.2) 43 (19,8) (19.4) 24 (8,8) | 49 (18,1)
1d6ben és
az UPDRS
III >30%-0s
javulasa
p-érték 0,0216 | 0,0061 0,0671 | 0,0827 0,0017
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Vizsgalat 016 016/018 27919 (SETTLE)
(24 hét) (2 év) (24 hét)

Adag Szafinamid Szafinamid Szafinamid

E:)lg/nap) Placebo 50 100 Placebo 50 100 Placebo 50-100 (d)

CGI-C: a

nagyfoku/n

agyon 46 64

nagyfoku 42 (19,8) |73 (33,2)| 78 (36,1) 62 (28,6) 26 (9,5) | 66 (24.4)

. . 21,7 (29,6)

javulast

mutato

betegek

p-érték () 0,0017 | 0,0002 0,0962 | 0,0575 <0,0001

(a) Napi céladag, (b) Atlag (SD), (c) mITT elemzési populacié; a Kiindulastél a Végpontig
bekovetkezd valtozas MMRM modellje rogzitett hatdsként magaba foglalja a kezelést, régiot és a
vizitet, valamint kovariansként a kiindulasi értéket; (d) 100 mg/napi céldozis; (e) elemzési
populacioé (mITT); az adatok bemutatisa soran azon betegek szamat (aranyat) veszik figyelembe,
akik mindegyik csoportban megfelelnek a kezelésre valaszolok kritériumainak (f) a kezelési
csoportok esélyhanyadosanak chi-négyzet probaja a placeboval 6sszehasonlitva, egy logisztikus
regresszids modellt alkalmazva, rogzitett hatasokkal a kezelés, illetve az orszag szempontjabol.
SE Standard hiba, SD Standard deviacio, LSM Legkisebb négyzetes atlag, LS Diff. Legkisebb
négyzetes kiilonbség vs Placebo

mlTT populacié: 016/018-as vizsgalat - Placebo (n=212), szafinamid 50 mg/nap (n=217) és

100 mg/nap (n=216), és SETTLE - Placebo (n=270), szafinamid 50-100 mg/nap (n=273).

Gyermekek

A szafinamid farmakodinamias hatasait gyermekeknél és serdiiloknél nem vizsgaltak.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Egyszeri vagy tobbszori oralis alkalmazast kdvetden a szafinamid gyorsan felszivodik, éhomi
koriilmények kdzott a bevételt kovetd 1,8-2,8 ordban éri el a tmax-ot. Abszolut biohasznosuldsa magas
(95%), ami azt mutatja, hogy az oralis adagolést kdvetden a szafinamid szinte teljes mértékben
felszivodik és a first pass metabolizmus elhanyagolhaté mértékil. A magas felszivodasi arany a
szafinamidot a rendkiviil permeabilis anyagok k6z¢ sorolja.

Eloszlas

Az eloszlasi térfogat (Vi) kortilbeliil 165 1, ami a test térfogatanak 2,5-szordse, ez pedig a szafinamid
kiterjedt extravascularis eloszlasara utal. A teljes clearance-et 4,6 1/6raban hataroztak meg, ami a
szafinamidot alacsony clearance-i anyagnak mindsiti.

A szafinamid plazmafehérje-kotddése 88-90%-os.

Biotranszformacid
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Embereknél a szafinamid szinte kizarélag olyan nagy kapacitasti amidazok altal medialt anyagcsere
utjan triil, amelyeket még nem sikertilt leirni (a valtozatlan szafinamid vizelettel torténd kivalasztasa
<10% volt). In vitro kisérletek soran kimutattak, hogy az amidazok gatlasa a human hepatocitakban az
NW-1153 képzddését teljesen gatolta. Sem a vérben, plazmaban, szérumban, szimulalt
gyomornedvben és szimulalt bélnedvben jelen levé amilazok, sem a hCE-1 és hCE-2 human

amilaz kizarolag alacsony mértékben volt képes az NW-1153 képzodés katalizalasara. Ebbol az
kovetkezik, hogy az NW-1153-ma torténd atalakulasi folyamatban valdsziniileg mas amidazok
vesznek részt. A szafinamid anyagcseréje nem fiigg a citokréom P450 (CYP) alapt enzimektdl.

A metabolit-szerkezet felderitése soran a szafinamid harom anyagcsereutjat azonositottak. A {6
utvonal az amid-molekularész hidrolitikus oxidaciojat foglalja magaban, ami a ,,szafinamidsav” nevii
(NW-1153) els6dleges metabolitot eredményezi. Egy masik utvonal az éterkotés oxidativ hasitasaval
jar, ez pedig az ,,0-debenzilalt szafinamid” (NW-1199) kialakuldsahoz vezet. Végezetiil, vagy a
szafinamid (kisebb jelentdségil) vagy az elsddleges szafinamid sav metabolit (NW-1153) (f6 utvonal)
amin-kotésének oxidativ hasitasa révén létrejon az ,,N-dealkilalt sav”’ (NW-1689). Az ,,N-dealkilalt
sav” (NW-1689) glitkuronsavval torténd konjugacion megy keresztiil, igy gliikkonsav keletkezik. Ezen
metabolitok egyike sem aktiv farmakologiai szempontbol.

Ugy tiinik, hogy a klinikailag relevans szisztémas koncetraciok esetén a szafinamid nem indukélja
vagy gatolja jelentds mértékben az enzimeket. Az in vitro anyagcsere-vizsgalatok soran kimutattak,
hogy az emberben relevansnak szamité koncentraciok esetén nem 1ép fel a citokrém P450, CYP2A6,
2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 és 3A3/5 jelentds indukcidja vagy gatlasa (a szabad szafinamid Cmax —
a 0,4 uM a 100 mg/napi adag esetén). A ketokonazollal, L-dopaval ¢s CYP1A2-, illetve
CYP3A4-szubsztratokkal (koffein és midazolam) ebbdl a célbdl végzett gydgyszerkdlesonhatési
vizsgalatok nem mutattak ki semmilyen klinikailag jelentds hatést a szafinamid vagy az L-dopa,
koffein és midazolam farmakokinetik4jara vonatkozdan.

Egy tdmegegyensuly vizsgalat soran azt mutattak ki, hogy a véltozatlan '*C-szafinamid plazma
AUC.24n értéke a teljes AUC..4n radioaktivitas koriilbeliil 30%-at képviseli, ami nagymértékii
anyagcserét jelez.

Transzporterek

El6zetes in vitro vizsgalatok soran kimutattak, hogy a szafinamid nem szamit a P-gp, BCRP, OATI1BI,
OATIB3, OATP1A2 ¢és OAT2PI transzporterek szubsztratjanak. Az NW-1154 metabolit nem
szubsztratja az OCT2-nek vagy az OAT1-nek, viszont szubsztratja az OAT3-nak. Ezen kolcsonhatas
miatt fennall a lehetdsége annak, hogy az NW-1153 clearance csdkkenjen, az expozici6 pedig
novekedjen; ennek ellenére az NW-1153-nak val6 szisztémas kitettség alacsony mértékii (a szafinamid
1/10-e), és masodlagos, illetve harmadlagos metabolitokka torténd atalakuldsabol adodéan nem
valdszini, hogy barmilyen klinikai jelentdséget hordozna magaban.

A szafinamid atmenetileg gatolja a BCRP-t a vékonybélben (lasd 4.5 pont). 50 uM-os koncentracio
esetén a szafinamid gatolta az OATP1A2-t és az OATP2P1-et. A szafinamid relevans
plazmakoncentracidi lényegesen alacsonyabbak, ezért nem valoszinti, hogy klinikailag jelentds
interakcid 1épne fel a fent emlitett transzporterek szubsztratjainak egyidejui alkalmazasa esetén.
Egészen 5 pM-os koncentraciokig az NW-1153 nem gatolja az OCT2-t, MATE1-et vagy MATE2-K-t.
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Linearitas/nem-linearitas

Egyszeri és ismételt adagokat kovetden a szafinamid farmakokinetikdja linearis. Id6tdl valo fiiggdség
nem volt megfigyelheto.
Eliminacio

A szafinamid csaknem teljes mértéki{i metabolikus atalakulason megy keresztiil (a beadott adag
<10%-at talaltak meg a vizeletben valtozatlan formaban). Az anyagfiiggd radioaktivitas jorészt a
vizelettel valasztodik ki (76%) és csak kis mértékben a széklettel (1,5%) 192 o6ra utan. A teljes
radioaktivitas terminalis eliminacios felezési ideje koriilbeliil 80 ora volt.

A szafinamid elimindcios felezési ideje 20-30 ora. Az egyenstlyi allapot egy héten beliil kovetkezik
be.

Majkarosodasban szenvedo betegek

Az enyhe fokt majbetegségben szenvedd betegeknél a szafinamid-expozicio csekély mértékben
novekedett (30%-os AUC), mig a kdzépstlyos majkarosodast mutatd betegek kdrében az expozicio
koriilbeliil 80%-kal novekedett (1asd 4.2 pont).

Vesekarosodasban szenvedo betegek

A kozépstlyos vagy stlyos vesekarosodas nem befolyasolta az egészséges alanyokhoz viszonyitott
szafinamid-expoziciot (1asd 4.2 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A maximalis terapids dozist kapo betegek korében varhatd szisztémas expozicios szintnél alacsonyabb
szisztémas expoziciot eredményezd ismételt szafinamid adagolast kovetden a ragecsaloknal
retinadegeneraciot figyeltek meg. Nem figyeltek meg retinadegeneraciot a majmoknal a magasabb
szisztémas expozicio ellenére sem, illetve azon betegeknél, akik a maximalis human dozist kaptak.

Az éllatokkal végzett hosszu tdva vizsgalatok soran gorcsrohamokat figyeltek meg (a plazma AUC
alapjan a human klinikai expozicio 1,6—12,8-szorosanal). A huméan expozicids szintekhez hasonlo
expozicio esetében kizarolag a ragesalok majanak hipertrofiajat és zsiros elvaltozasait figyelték meg.
A ragcsaloknal (a humén expozicids szintekhez hasonl6 expozicid esetében), illetve a majmoknal (a
human expozicional 12-szer magasabb expoziciok esetében) a foszfolipidek foként tiidében torténd
megjelenését figyelték meg.

A szafinamid nem mindsiilt genotoxikusnak in vivo és szamos, baktériumokat vagy emléseredeti
sejteket hasznal6 in vitro rendszerben sem.

A maximalis terapids dozist kapo betegek korében varhat6 szisztémas expozicios szintnél 2,3—4,0-szor
magasabb szisztémas expoziciok esetén az egerekkel és patkanyokkal végzett karcinogenitasi
vizsgalatok eredményei alapjan a szafinamiddal 6sszefiiggé daganatkeltd hatas nem volt bizonyithat6.

A varhat6 human expozicional 3-szor magasabb expozicié esetén a néstény patkadnyokkal végzett
termékenységi vizsgalatok a bedgyazddasok és a sargatestek szdmanak csékkenését mutattdk. A him
patkanyoknal minimalisan rendellenes morfologiaju és csokkent sebességii himivarsejteket mutattak ki
a varhat6 human expozicional 1,4-szer magasabb expoziciok esetén. A him patkanyok termékenységét
ez viszont nem befolyasolta.

Az embryo-foetalis fejlédési vizsgalatok sordn a human klinikai expozici6 2-szeresének, illetve
3-szorosanak megfeleld szafinamid expozici6 fejlédési rendellenességek kialakuldsat okozta a
patkanyoknal és nyulaknal. A szafinamid levodopaval/carbidopaval torténd kombinacioja additiv
hatast eredményezett az embryo-foetalis fejlodési vizsgalatok soran, a magzati csontvaz
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rendellenességeinek magasabb eléforduldsaval, mint azt az onmagaban alkalmazott barmelyik kezelés
esetében tapasztaltak.

A varhato klinikai expozicidnak megfelel6 dozisszinteken az utdédok mortalitasat, a tej hidnyat a
gyomorban €s neonatalis hepatotoxicitast figyeltek meg a patkanyokkal végzett, pre- és posztnatalis
fejlodési vizsgalatok soran. A szafinamidnak szoptatas alatt kitett kolykok korében fellépd majtoxikus
hatasokért és az olyan kisérd tiinetekért, mint a besargult/narancssarga szinii bor és koponya,
legfoképpen a méhen beliili expozicio tehetd feleldssé, mivel az anyatejen keresztiili kozvetlen
expozicido mindossze csekély szerepet jatszik.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

Mikrokristalyos cellul6z

A tipusu kroszpovidon

Magnézium-sztearat

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Filmbevonat

Hipromelléz

Makrogol (6000)

Titanium-dioxid (E171)

Voros vas-oxid (E172)

Kalium-aluminium-szilikat (E555)

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

4 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

14, 28, 30, 90 és 100 tablettat tartalmaz6é PVC/PVDC/aluminium buborékfoliak.
Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges dvintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca 10

20091 Bresso (MI) — Olaszorszag

Tel: +39 02 665241

Fax: +39 02 66501492

E-mail: info.zambonspa@zambongroup.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Xadago 50 mg filmtabletta
EU/1/14/984/001
EU/1/14/984/002
EU/1/14/984/003
EU/1/14/984/004
EU/1/14/984/005

Xadago 100 mg filmtabletta
EU/1/14/984/006
EU/1/14/984/007
EU/1/14/984/008
EU/1/14/984/009
EU/1/14/984/010

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. februar 24.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 19 szeptember 2019

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK 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

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel6s gyartd(k) neve és cime

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2

D-73614 Schorndorf

Németorszag

Zambon S.p.A.

Via della Chimica, 9
36100 Vicenza
Olaszorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gydgyszer
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

. Idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idGszakos gydgyszerbiztonsagi jelentéseket 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 kdvetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

D. FELT,F'JTELEK VAGY KOR,LA,TOZASOK A GYQGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.

Ha az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benyujtasanak
id6pontja egybeesik, azokat egyidében be lehet nytjtani.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - filmtablettak

1. A GYOGYSZER NEVE

Xadago 50 mg filmtabletta
szafinamid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik filmtabletta 50 mg szafinamidnak megfelelé szafinamid metanszulfonatot tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 filmtabletta
28 filmtabletta
30 filmtabletta
90 filmtabletta
100 filmtabletta

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazas.

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

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zambon S.p.A.
Via Lillo del Duca 10
20091 Bresso (MI) - Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/984/001
EU/1/14/984/002
EU/1/14/984/003
EU/1/14/984/004
EU/1/14/984/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

xadago 50 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 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

Xadago 50 mg tabletta
Szafinamid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zambon S.p.A.

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - filmtabettak

1. A GYOGYSZER NEVE

Xadago 100 mg filmtabletta
szafinamid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Mindegyik filmtabletta 100 mg szafinamidnak megfeleld szafinamid metanszulfonatot tartalmaz.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

14 filmtabletta
28 filmtabletta
30 filmtabletta
90 filmtabletta
100 filmtabletta

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazas.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Zambon S.p.A.
Via Lillo del Duca 10
20091 Bresso (MI) - Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/984/006
EU/1/14/984/007
EU/1/14/984/008
EU/1/14/984/009
EU/1/14/984/010

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

xadago 100 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 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

Xadago 100 mg tabletta
szafinamid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zambon S.p.A.

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

Xadago 50 mg filmtabletta
Xadago 100 mg filmtabletta
szafinamid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciékat tartalmaz

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Xadago és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Xadago szedése elott

Hogyan kell szedni a Xadago-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Xadago-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ANl

1. Milyen tipusi gyogyszer a Xadago és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Xadago egy olyan gyogyszer, amelynek hatdanyaga a szafinamid. Ez néveli egy olyan, dopaminnak
nevezett anyag szintjét az agyban, amely a mozgasok ellendrzésében jatszik szerepet, és a
Parkinson-korban szenvedd betegek agyaban csokkent mértékben van jelen. A Xadago-t a
Parkinson-korban szenvedé felnottek kezelésére hasznaljak.

A kozepes-, késoi stadiumu betegségben szenvedd, a mozgaskészség megtartasaval jellemezhetd
,,ON” iddszakok, illetve a mozgasi nehézségekkel jard ,,OFF” iddszakok hirtelen valtakozasat
megtapasztalo betegeknél a Xadago-t a levodopédnak nevezett gydgyszer stabil adagja mellé rendelik,
amelyet dnmagaban, vagy mas, a Parkinson-kor kezelésében hasznalt gydgyszerekkel egyiitt
alkalmaznak.

2. Tudnivalok a Xadago szedése elott
Ne szedje a Xadago-t:

- ha allergias a szafinamidra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.
- ha az alabbi gyogyszerek barmelyikét szedi:

- Monoamino-oxidaz (MAO) gatlok, tgymint szelegilin, razagilin, moklobemid, fenelzin,
izokarboxazid, tranilcipromin (pl. a Parkinson-kér vagy a depresszio, vagy barmilyen mas
betegség kezeléseként).

- Petidin (egy erds fajdalomcsillapito).

Legalabb 7 napot kell varnia a Xadago kezelés megszakitasa utan, a MAO-gatlokkal vagy

petidinnel torténd kezelés elkezdése eldtt.

- ha azt mondtdk Onnek, hogy sulyos méjprobléméja van.
- ha olyan szembetegségben szenved, amely a retina (a szemének hatso részében talalhatd

fényérzékeny réteg) lehetséges karosodasanak kockazatat hordozza magaban, pl. albinizmus (a
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borében és szemében megtalalhaté pigment hidnya), retinadegeneracid (a szem hatsé részében
talalhato fényérzékeny réteg sejtjeinek pusztulasa), vagy uveitisz (a szem belsé részének
gyulladasa), orokletes retinabetegség (a latas orokletes betegségei), vagy stlyos progressziv
diabéteszes retinabetegség (a latas cukorbetegség miatti progressziv csokkenése).

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Xadago szedése elott beszéljen kezelGorvosaval
- Ha majproblémai vannak
- A betegek és gondozok figyelmét fel kell hivni arra, hogy a Parkinson-kor kezelésében hasznalt
mas gyogyszerek esetében bizonyos kényszeres viselkedési zavarokat, igymint rogeszmeés
gondolatokat, koros jatékszenvedélyt, fokozott 1ibidot, hiperszexualitast, impulziv viselkedést €s
kényszeres koltekezést vagy vasarlast jelentettek.
- A Xadago levodopéaval torténd egyideju alkalmazéasa esetén kontrollalhatatlan rangat6zo
mozgasok jelentkezhetnek, illetve ezek rosszabbodhatnak.

Gyermekek és serdiilok
Mivel ezen populacidoban nem allnak rendelkezésre a hatasossagra vagy biztonsagossagra vonatkozo
adatok, a Xadago hasznalata gyermekek és18 éves kor alatti serdiilok koérében nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Xadago
Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Kérje kezeldorvosa tanacsat miel6tt az alabbi
gyogyszerek barmelyikét a Xadago-val egyszerre venné be:
- Dextrometorfant, efedrint vagy pszeudoefedrint tartalmazé kdhogéscsillapitok vagy megfazas
elleni szerek
- Altalaban a szorongasos betegségek és bizonyos személyiségzavarok kezelésében hasznalt,
szelektiv szerotonin visszavétel-gatloknak (SSRI-k) nevezett gyogyszerek (pl. fluoxetin vagy
fluvoxamin).
- A stlyos depresszid és egyéb kedélybetegségek kezelésében hasznalt, szerotonin és noradrenalin
visszavétel-gatloknak (SNRI-k) nevezett gyogyszerek, ugy mint a venlafaxin
- Magas koleszterinszintre alkalmazott gyogyszerek, példaul rosuvasztatin, pitavasztatin,
pravasztatin
- Fluorokinolon tipusu antibiotikum, példaul ciprofloxacin
- Az immunrendszert befolydsol6 gyogyszerek, példaul a metotrexat
- Metasztatikus karcinoma kezelésére szolgald gydgyszerek, példaul topotekan
- A fajdalom és a gyulladas kezelésére szolgalo gyogyszer, példaul a diklofenak
- A 2-es tipusu cukorbetegség kezelésére szolgald gyogyszerek, példaul a glikurid, a metformin
- A virusfert6zés kezelésére szolgald gyogyszerek, példaul aciklovir, ganciklovir

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet0sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Terhesség
A Xadago terhesség kdzben vagy megfeleld fogamzasgatld modszert nem alkalmazé fogamzoképes

nok esetében nem alkalmazhato.

Szoptatas
A Xadago valodszintileg kivalasztodik az anyatejbe. Mivel patkanykdlykoknél megfigyeltek

mellékhatasokat, ezért az anyatejjel taplalt csecsemore nézve sem zarhatd ki ezek kockazata. A
Xadago szoptatas kozben nem alkalmazhato.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Szafinamid kezelés alatt aluszékonysag és szédiilés fordulhat el6, a veszélyes gépek kezelése vagy
vezetés kozben dvatosan jarjon el egészen addig, amig egészen biztos abban, hogy a Xadago
semmilyen hatassal nincs Onre.

Gépjarmiivezetés vagy a gépek kezelése elott kérje kezeldorvosa tanacsat.

3. Hogyan kell szedni a Xadago-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat.

A Xadago ajanlott kezd6adagja napi egy 50 mg-os tabletta, ami egy 100 mg-os tablettara ndvelhetd,
naponta egyszer, ehetdség szerint reggel, vizzel kell bevenni. A Xadago étellel vagy anélkiil is
bevehetd.

Ha az On majfunkcidja kdzépsilyosan csokkent, ne alkalmazzon napi 50 mg-nal nagyobb adagot;
kezelborvosa tajékoztatja Ont, amennyiben ez érvényes Onre.

Ha az eléirtnal tobb Xadago-t vett be

Ha tul sok Xadago tablettat vett be, magas vérnyomads, szorongas, zavartsag, feledékenység, almossag,
&julasérzés 1éphet fel Onnél; rosszul érezheti magat vagy hanyingere lehet; kitdgult pupillak vagy
akaratlan rangasok léphetnek fel Onnél. Azonnal keresse fel kezelSorvosat és vigye magaval a Xadago
dobozat is.

Ha elfelejtette bevenni a Xadago-t
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta pdtlasara. Hagyja ki az elfelejett adagot, és a
kovetkezo adagot a megszokott idopontban vegye be.

Ha idé elott abbahagyja a Xadago szedését

Ne hagyja abba a Xadago szedését a kezel6orvosaval valo eldzetes egyeztetés nélkiil.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Forduljon orvoshoz nagyon magas vérnyomas, 6sszeomlas (hipertonias krizis); zavartsag, izzadas,
izommerevség, magas vérnyomas, a vér kreatin kindz-szintjének novekedése (malignus neuroleptikus
szindroma); és alacsony vérnyomas (hipotenzio) esetén.

Ko6z¢éps6-késoi szakaszban levo (a szafinamidot az 6nmagaban, vagy mads, a Parkinson-kor
kezelésében hasznalt gyogyszerrel egyiitt alkalmazott levodopa kiegészitéseként alkalmazé betegek)
Parkinson-kérban szenvedo betegeknél az alabbi mellékhatasokat jelentették:

Gyakori (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet): almatlansag, akaratlagos mozgasok végrehajtasanak
nehézsége, almossagérzés, szEédiilés, fejfajas, a Parkinson-kor sulyosbodasa, a szemlencse
elhomalyosodasa, a vérnyomas allo helyzetben fellép6 csokkenése, hanyinger, elesés.

Nem gyakori (100 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet): vizeletfertdzés, borrak, alacsony vas-szint a
vérében, alacsony fehérvérsejtszam, rendellenes vorosvértestek, étvagycsokkenés, magas vérzsirszint,
étvagyfokozodas, magas vércukorszint, nem létez6 dolgok latasa, szomorusag, rendellenes almok,
félelem ¢és aggodas, zavart allapot, hangulatingadozasok, fokozott szexualis érdeklddés, rendellenes
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gondolatok ¢és érzékelés, nyugtalansag, alvaszavar, zsibbadas, tdamolygas, érzéskiesés, tartos €s
rendellenes izomkontrakcio, kellemetlen érzés a fejben, beszédzavar, ajulas, memoriazavar, a latas
elhomalyosulasa, holtpont, kettdslatas, a fény keriilése, a szemének hatso részében talalhato
fényérzékeny réteg rendellenességei, a szem kivorosodése, megnovekedett szemnyomas, forgd jellegli
érzés, szivdobogasérzés, gyors szivver€s, szabalytalan szivverés, lelassult szivverés, magas vérnyomas,
alacsony vérnyomas, kitagult és kanyargossa valt vénak, kohogés, nehézlégzés, orrfolyas, székrekedés,
gyomorégeés, hanyas, szajszarazsag, hasmenés, hasfajas, gyomorégés, szélszorulas, teltségérzet,
nyaladzas, szajiiregi fekély, izzadas, viszketés, fényérzékenység, borpir, hatfajas, iziileti fajdalom,
goresok, merevség, fajdalom a lab vagy a kéz szintjén, izomgyengeség, elnehezedés érzete, fokozott
¢jszakai vizeletiirités, fajdalmas vizel€s, kdzosiilési nehézség férfiaknal, faradtsag, gyengeség,
bizonytalan jaras, a 1abfej duzzanata, fajdalom, melegségérzet, fogyas, hizas, rendellenes vérvizsgalati
eredmények, magas vérzsirszint, a vércukorszint emelkedése, rendellenes EKG, rendellenes
majfunkcios vizsgalatok, rendellenes vizeletvizsgalati eredmények, csokkent vérnyomas,
megnovekedett vérnyomas, koros szemvizsgalat, a 1abfej torése.

Ritka (1000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet): tiidogyulladas, borfertdzés, torokfajas, nazalis allergia,
foggyulladas, virusfertézés, nem rosszindulata borelvaltozasok/kindvések, fehérvérsejt-
rendellenességek, nagyfoku teststlycsokkenés €s gyengeség, a vér megnovekedett kalium szintje,
onkéntelen késztetések, a tudat elhomalyosulasa, tdjékozodasi zavar, a képek rendellenes érzékelése,
csokkent szexualis érdeklddés, gondolatok, amelyektdl nem bir szabadulni, iild6zési mania, korai
magomlés, iranyithatatlan elalvasi késztetés, a tarsadalmi helyzetektdl valo félelem, dngyilkossagi
gondolatok, iigyetlenség, figyelme konnyen elvonhatd, az izérzés elvesztése, gyenge/lassu reflexek, a
labakba sugarz6 fajdalom, folyamatos késztetés a labak mozgatasara, almossagérzés, szembetegségek,
a latas diabétesz miatti progressziv romlasa, fokozott konnyez¢s, sziirkiileti vaksag, kancsalsag,
szivroham, a vérerek besziikiilése/szlikiilete, sulyos fokit magas vérnyomas, mellkasi szorit6 érzés,
beszédnehézség, nyelési nehézség/fajdalmas nyelés, peptikus fekély, oklendezés, gyomorvérzés,
sargasag, hajhullas, holyagok, borallergia, borbetegségek, véralafutas, borhamlas, éjszakai izzadas,
borfajdalom, a bor elszinezddése, pikkelysomor, pikkelyes bor, a gerinc iziiletek autoimmun betegség
miatti gyulladésa, oldaltajt jelentkez6 fajdalom, az iziiletek megduzzadasa, mozgasszervi fajdalom,
izomfajdalom, nyaki fajdalom, iziileti f4jdalom, iziileti ciszta, kontrollalhatatlan vizelési inger,
fokozott vizeletiirités, gennysejtek megjelenése a vizeletben, vizeletinditasi nehézség,
prosztataprobléma, emléfajdalom, gyogyszerhatas feler6sddése, gyogyszerintolerancia, fazas,
rosszullét, 14z, a bor, szem és szaj kiszaradasa, rendellenes vérvizsgalati eredmények, szivzorej,
rendellenes szivvizsgalati eredmények, sériilést kovetd véralafutas/duzzanat, az erek zsirembolus altali
elzarodasa, fejsériilés, szajsériilés, a csontvaz sériilése, szerencsejaték.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Xadago-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 ,,EXP” utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel semmilyen kiilonleges tarolasi eldirast.
Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmeét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Xadago?
- A készitmény hatéanyaga a szafinamid. Mindegyik tabletta 50 mg vagy 100 mg szafinamidot
tartalmaz (metanszulfonat formajaban).
- Egyéb Osszetevok:
- Tablettamag: mikrokristalyos celluloz, A tipusu kroszpovidon, magnézium-sztearat,
vizmentes kolloid szilicium-dioxid.
- Tablettabevonat: hipromell6z, makrogol (6000), titinium-dioxid (E171), vords vas-oxid
(E172), kalium-aluminium-szilikat (E555).

Milyen a Xadago kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az 50 mg-os Xadago narancssargatol rézvorosig terjedd szintl, kerek, bikonkav, fémes fényti 7 mm
atmérdju filmtabletta, egyik oldalan a hataserdsséget jelzo ,,50” jelzéssel.

A 100 mg-os Xadago narancssargatol rézvorosig terjedd szini, kerek, bikonkav, fémes fényli 9 mm
atmérdju filmtabletta, egyik oldalan a hataserdsséget jelzo ,,100” jelzéssel.

A Xadago egyenként 14, 28, 30, 90 vagy 100 filmtablettat tartalmazo kiszerelésben érkezik.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca 10

20091 Bresso (MI)

Olaszorszag

Tel: +39 02665241

Fax: +39 02 66501492

E-mail: info.zambonspa@zambongroup.com

Gyarté

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 2

D- 73614 Schorndorf

Németorszag

Zambon S.p.A.

Via della Chimica, 9
36100 Vicenza
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien/ France
Luxembourg/Luxemburg Zambon France S.A.
Zambon N.V./S.A. Tel: +33 (0)1 58 04 41 41

Tél/Tel: +322 777 02 00

buarapus/ Eesti/

Hlreland/Island/Kbnpoc/Latvija/ Malta/Polska/  Italia

Roménia/ / United Kingdom (Northern Ireland) Zambon Italia S.r.1.
Zambon S.p.A. Tel: + 39 02665241
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Ten./Tel/TnA/Simi: + 39 02665241

Danmark/Norge/Suomi/Finland/Sverige

Zambon Sweden, Filial of Zambon Nederland B.V.

TItf/Puh/Tel: + 46 10 33 50 800

Deutschland/Osterreich
Zambon GmbH
Tel: 00800 92626633

Espaiia
Zambon, S.A.U.
Tel: +34 93 544 64 00

Ceska republika

Desitin Pharma spol. s r.0.

Tel: + 420 222 245 375

EArada

Innovis Pharma A.E.B.E.
nA:+30 216 200 5600
Magyarorszag

Richter Gedeon Nyrt.

el.: +36 1 505 7032

Nederland
Zambon Nederland B.V.
Tel: + 31 (0) 20 3085185

Portugal
Zambon - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 217 600 952 /217 600 954

Hrvatska/Slovenija
SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 100

Slovenska republika
Desitin Pharma s.r.o.
Tel: +421 2 5556 3810

Lietuva
UAB ,Norameda“
el: +370 5 2306499

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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