VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Rasagiline Viatris 1 mg toflur

2.  INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur rasagilin tartrat sem jafngildir 1 mg af rasagilini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Toflur.

Hyvitar eda beinhvitar, spordskjulaga (u.p.b. 11,5 mm x 6 mm), tvikuptar toflur, aletradar med ,,ROSE*
4 annarri hlidinni og ,,1* 4 hinni hlidinni.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Rasagiline Viatris er &tlad fullordnum til medferdar vid Parkinsonssjukdomi af 6pekktum uppruna i
einlyfjameodferd (an levodopa) eda vidbotarmedferd (med levodopa) hja sjuklingum sem eru med
sveiflur eftir sidasta skammt.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Radlagdur skammtur af rasagilini er 1 mg (ein tafla af Rasagiline Viatris) einu sinni a dag, til ad taka
med eda an levodopa.

Aldradir
Ekki er porf & adlogun skammta fyrir aldrada sjuklinga (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki ma nota rasagilin hja sjuklingum med verulega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3). Fordast
skal gjof rasagilins hja sjuklingum med midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi. Geata skal varudar
pegar medferd med rasagilini er hafin hja sjuklingum med veega skerdingu 4 lifrarstarfsemi. Ef vaeg
skerding a lifrarstarfsemi proast i midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi skal heetta medferd med
rasagilini (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Engar sérstakar varadarradstafanir eru naudsynlegar fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi.

Born

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun rasagilins hja bérnum og unglingum. Notkun rasagilins
4 ekki vio hja bérnum vid dbendingunni Parkinsonssjukdomi.

Lyfjagjof

Til inntoku.
Rasagilin ma taka med eda an matar.



4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

Samhlida medferd med 60rum mondaminoxidasahemlum (MAO-hemlum) (ad medtdldum lyfjum og
nattarulyfjum sem fast an lyfsedils t.d. jonsmessurunna/jéhannesarjurt (St. John’s wort)) eda petidini
(sja kafla 4.5). Ad minnsta kosti 14 dagar verda ad lida fra pvi ad rasagilin meodferd er heett par til
medferd med MAO-hemlum eda petidini er hafin.

Alvarlega skert lifrarstarfsemi.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Samhlida notkun rasagilins og annarra lyfja

Fordast skal samhlida notkun rasagilins og flioxetins eda flivoxamins (sja kafla 4.5).

Lida skulu a.m.k. fimm vikur fra pvi ad medferd med fluoxetini er haett par til medferd med rasagilini
er hafin. Ad minnsta kosti 14 dagar skulu lida fra pvi ad medferd me0 rasagilini er haett par til medferd
med fluoxetini eda flavoxamini er hafin.

Samhlida notkun rasagilins og dextrometorphans eda adrenvirkra lyfja, p.m.t. i nefdropum og lyfjum
til inntoku vid nefstiflu eda lyfja vid kvefi sem innihalda efedrin eda pseudoephedrin, er ekki radlogo
(sja kafla 4.5).

Samhlidoa notkun rasagilins og levodopa
bar sem rasagilin magnar ahrif levodopa er hugsanlegt ad aukaverkanir af voldum levodopa aukist og
naverandi hreyfitruflun versni. Med pvi ad minnka skammtinn af levodopa ma laga pessa aukaverkun.

Tilkynnt hefur verid um blodprystingslekkandi ahrif pegar rasagilin er tekid samhlida levodopa.
Sjuklingar med Parkinsonssjukdom eru sérstaklega viokvaemir fyrir aukaverkunum lagprystings vegna

vandamala sem pegar eru til stadar i tengslum vid gongulag.

Dopaminvirk ahrif

Mikil dagsyfja og skyndileg svefnkost

Rasagilin getur valdio svefndrunga ad degi til, svefnhofga og stundum, einkum ef pad er notad
samhlida 60rum dopaminvirkum lyfjum, ad viokomandi sofni vid daglegar athafnir. Upplysa parf
sjuklinga um petta og radleggja peim ad gaeta vartdar vid akstur og notkun véla medan a medferd med
rasagilini stendur. Sjuklingar sem hafa fundio fyrir syfju og/eda skyndilegum svefni mega ekki aka
eda stjorna vélum (sja kafla 4.7).

Hvataroskun

Hvatardskun getur komid fram hja sjuklingum sem eru medhondladir med dopamindrvumog/eda
dopaminvirkum lyfjum. Einnig hefur verid greint fra svipudum tilvikum hvatardskunar vid notkun
rasagilins eftir marka0dssetningu. Fylgjast a reglulega med hvort hvataréskun komi fram hja
sjuklingum. Upplysa etti sjuklinga og umdénnunaradila um hegdunareinkenni vegna hvatarskunar
sem sést hafa hja sjuklingum 1 medferd med rasagilini, tilvik eins og prahyggja, arattuhugsanir,
spilafikn, aukin kynhvét, kynferdisleg ofvirkni, hvatvisi, 6hofleg eydsla eda kaupsyki.

Sortuexli

Afturskyggn ferilrannsokn benti 4 hugsanlega aukna heettu a sortuaexli vid notkun rasagilins, einkum
hja sjuklingum med lengri utsetningu fyrir rasagilini og/eda haerri uppsafnadan skammt af rasagilini.
Allar grunsamlegar hidskemmdir skulu metnar af sérfreedingi. bvi skal radleggja sjuklingum ad leita
til leeknis ef nyjar hidskemmdir eda breytingar 4 hidskemmdum koma i 1j6s.



Skert lifrarstarfsemi

Geeta skal varudar pegar medferd med rasagilini er hafin hja sjuklingum med veega skerdingu a
lifrarstarfsemi. Fordast skal notkun 4 rasagilini hja sjiklingum med midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi. Ef vaeg skerding a lifrarstarfsemi proast i midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi
skal haetta medferd med rasagilini (sja kafla 5.2).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
MAO-hemlar

Ekki ma nota rasagilin samhlida 6drum MAQO-hemlum (a0 medtéldum lyfjum og nattarulyfjum sem
fast an lyfsedils t.d. Jonsmessurunna (St. John’s wort)) par sem hetta getur verio & dsértekri
MAO-hemlun sem getur leitt til haettulegrar blodprystingshaekkunar (sja kafla 4.3).

Petidin

Alvarlegar aukaverkanir hafa komid fram vid samhlida notkun petidins og MAO-hemla, a0 medtalinni
samhlida notkun annars sérteeks MAO-B hemils. Rasagilin skal ekki nota samhlida petidini (sja kafla
4.3).

Adrenvirk Iyf

Greint hefur veriod fra milliverkunum vid notkun MAO-hemla samhlida adrenvirkum lyfjum. bvi er
samhlida notkun rasagilins og adrenvirkra lyfja p.m.t. i nefdropum og lyfjum til inntdku vid nefstiflu
e0a lyfja vid kvefi sem innihalda efedrinn eda pseudoephedrin, ekki radlogd m.t.t. MAO-hamlandi
ahrifa rasagilins (sja kafla 4.4).

Dextrometorphan

Milliverkanir hafa verid skradar eftir samhlida notkun dextrometorphans og 6sértaekra MAO-hemla.
bvi er samhlida notkun rasagilins og dextrometorphans ekki radlogd m.t.t. MAO-hamlandi ahrifa
rasagilins (sja kafla 4.4).

SNRI 1y{/SSRI lyf/prihringlaga og fjérhringlaga geddeyfoarlyf

Samhlida notkun rasagilins og flioxetins eda flivoxamins ztti ad fordast (sja kafla 4.4).

Um samhlida notkun rasagilins med sérhafdum serdtonin endurupptékuhemlum (SSRI lyf)
/sérhefoum serdtonin-noradrenalin endurupptokuhemlum (SNRI lyf) 1 kliniskum rannséknum, sja
kafla 4.8.

Alvarlegar aukaverkanir hafa verid skradar vio samhlida notkun SSRI lyfja, SNRI lyfja, prihringlaga
geddeyfoarlyfja, fjorhringlaga geddeyfdarlyfja og MAO-hemla. bvi ®tti ad gefa geddeyfdarlyf med
varud m.t.t. MAO-hamlandi ahrifa rasagilins.

Lyf sem hafa dhrif 4 CYP1A2 virkni

In vitro rannsoknir 4 umbrotum hafa synt ad cytokrom P450 1A2 (CYP1A2) er helsta ensimid i
umbrotum rasagilins.

CYPI1A2 hemlar

Samhlida gjof rasagilins og ciprofloxasins (hemils 4 CYP1A2) jok AUC rasagilins um 83%. Samhlida
gjof rasagilins og theo6fyllins (hvarfefnis CYP1A2) hafoi ekki 4hrif 4 lyfjahvorf lyfjanna. Af pessu ma
sja a0 6flugir CYP1A2 hemlar geta breytt blodpéttni rasagilins og @tti pvi ad gefa pa med varud.



CYPIA2 virkjar
Hja sjuklingum sem reykja er aukin dhaetta ad plasma gildi rasagilins laekki, vegna virkjunar ensimsins
CYP1A2.

Onnur cytokrom P450 isdensim

In vitro rannsoknir syndu ad rasagilin i styrknum 1 pg /ml (sem jafngildir péttni sem er 160 sinnum
medaltals Cmax ~ 5,9-8,5 ng/ml hja sjiklingum med Parkinsonssjukdom eftir endurtekna 1 mg
skammta af rasagilini), hamladi ekki cytokrém P450 iséensimunum, CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 og CYP4A. Pessar nidurstodur syna ad oliklegt er ad
leekningaleg péttni rasagilins hafi kliniskt marktaek ahrif & hvarfefni pessara ensima (sja kafla 5.3).

Levodopa og 6nnur lyf vid Parkinsonssjukdomi

Hja sjuklingum med Parkinsonssjukdom sem fengu rasagilin asamt langvarandi medferd med
levodopa voru engin kliniskt marktaek ahrif af levodopa medferd 4 uthreinsun rasagilins.

Samhlida gjof rasagilins um munn og entacapdns jok uthreinsun rasagilins um 28%.

Tyramin/rasagilin milliverkun

Nidurstoour fimm rannsoékna & milliverkunum rasagilins og tyramins (hja sjalfbodalioum og
sjuklingum med Parkinsonssjikdom), asamt nidurstooum melinga & bl6dprystingi eftir maltidir,
framkvemdum heima (hja 464 sjuklingum sem fengu 0,5 eda 1 mg/dag af rasagilini eda lyfleysu
asamt meodferd med levodopa i sex manudi an takmarkana a tyramini) asamt pvi a0 engar milliverkanir
tyramins/rasagilins voru skradar i kliniskum rannsoknum sem gerdar voru an takmarkana 4 tyramini,
syna ad rasagilin ma nota af 6ryggi an takmarkana & tyramini i feedu.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun rasagilins 4 medgoéngu. Dyrarannsoknir benda hvorki til
beinna né obeinna skadlegra ahrifa 4 ®xlun (sja kafla 5.3). Til oryggis etti ad fordast notkun rasagilins
4 medgongu.

Brjostagjof

Forkliniskar upplysingar syna ad rasagilin hamlar seytingu prolaktins og getur pvi hamlad
mjolkurmyndun. Ekki er vitad hvort rasagilin skilst ut 1 brjostamjolk. Gata skal varadar pegar
rasagilin er gefid madrum med born 4 brjosti.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif rasagilins 4 frjésemi hja ménnum. Forkliniskar upplysingar
gefa til kynna a0 rasagilin hafi engin ahrif a frjésemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Hja sjuklingum sem finna fyrir svefnhdfga og/eda skyndilegum svefni kann rasagilin ad hafa mikil
ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Vara 4 sjuklinga vid ad stjorna hattulegum tackjum, p.m.t. 6kutaekjum, par til peir eru nokkurn veginn
vissir um ad rasagilin valdi peim ekki aukaverkunum.

Upplysa parf sjuklinga sem fa medferd med rasagilini og finna fyrir svefnhéfga og/eda skyndilegum
svefni ad peir megi ekki aka eda taka patt i ath6fnum par sem skert arvekni getur valdid peim eda

00rum heettu 4 alvarlegum averka eda dauda (t.d. stjornun véla) par til peir hafa 6dlast nega reynslu
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med rasagilini og 60rum déopaminvirkum lyfjum til pess ad meta hvort slikt hafi ahrif 4 andlega og/eda
hreyfitengda heefni peirra.

Ef vart verdur vid aukinn svefnhofga eda fleiri svefnkdst vid daglegar athafnir (t.d. pegar horft er a
sjonvarp, sem farpegi i bil o.s.frv.) medan 4 medferd stendur skal sjuklingurinn ekki aka eda taka patt i
athofnum sem geta reynst hattulegar.

Sjuklingar skulu ekki aka, stjorna vélum eda vinna i mikilli ha&ed medan & medferd stendur ef peir hafa
aour fundid fyrir svefnhofga og/eda sofnad skyndilega adur en byrjad var ad nota rasagilin.

Vara a sjuklinga vid hugsanlegum vidbotarahrifum af réandi lyfjum, afengi eda 60rum lyfjum sem
baela midtaugakerfid (t.d. bensddiasepin, sefandi lyf, geddeyfdarlyf) samhlida rasagilini, eda samhlida
toku lyfja sem hakka plasmagildi rasagilins (t.d. ciprofloxasin) (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a oryggi

{ kliniskum rannsoknum 4 sjuklingum med Parkinsonssjukdom voru per aukaverkanir sem algengast
var a0 tilkynnt vaeri um: Vid einlyfjamedferd: hofudverkur, punglyndi, svimi og flensa (inflaensa og
nefslimubdlga); Vid vidbotarmedferd vid levodopa: hreyfitruflun, stodubundinn lagprystingur, byltur,
kvidverkur, 6gledi og uppkdst, og munnpurrkur; Vid badar medferdaraztlanir: stodkerfisverkir, svo
sem verkir i baki og halsi, og lidverkir. Aukaverkanirnar urdu ekki til pess ad auka hlutfall peirra sem
haettu medferdinni.

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir eru taldar upp 1 téflu 1 og 2 samkvaemt liffeeraflokkum og tioni 4 eftirfarandi hatt: mjog
algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tidni
ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Einlyfjamedferd (monotherapy)
Eftirfarandi upptalning i formi t6flu tekur til skradra aukaverkana sem hofou haerri tioni i
samanburdarrannsoknum med lyfleysu, hja sjuklingum sem fengu 1 mg/dag af rasagilini.

Flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgzefar Tioni ekki
lifferum pekkt
Sykingar af Infliensa

voldum sykla og

snikjudyra

ZExli, gbdkynja og Huokrabbamein

illkynja (einnig

blédrur og separ)

Bl60 og eitlar Hyvitfrumnafe0

Onzemiskerfi Ofnemi

Efnaskipti og Minnkud matarlyst

naering

Gedrzaen bunglyndi, Hvatardskun*

vandamal Ofskynjanir*

Taugakerfi Hofudverkur Heilabloofall Serdtonin
heilkenni*,
mikil dagsyfja
og skyndileg
svefnkost*

Augu Tarubolga

Eyru og Svimi




Flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki
liffaerum pekkt
volundarhis
Hjarta Hjartadéng Hjartadrep
Aodar Hér
blodprystingur*
Ondunarfzeri, Nefslimubolga
brjoésthol og
miomeeti
Meltingarfzeri Upppemba
Hd og undirhiid Hudbolga Utbrot med
blodrum

Stodkerfi og Voova- og
bandvefur beinverkir,

Verkir i halsi,

Liobolga
Nyru og pvagfeeri Akof

pvaglataporf
Almennar Hiti,
aukaverkanir og Lasleiki
aukaverkanir 4
ikomustad

*Sja kaflann um lysingu 4 voldum aukaverkunum

Viobotarmedferd (adjunct therapy)
Eftirfarandi tafla tekur til aukaverkana sem skradar voru af haerri tioni 1 samanburdarrannsdOknum meo
lyfleysu hja sjuklingum sem fengu 1 mg/dag af rasagilini.

Flokkun eftir liffeerum | Mjog algengar | Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki
pekkt

/ZExli, godokynja og Sortuaexli i

illkynja huo*

Efnaskipti og neering Minnkud matarlyst

Geodrzen vandamal Ofskynjanir*, Ringlun Hvatardskun*®
Oedlilegar
draumfarir

Taugakerfi Hreyfitruflun Truflun a Heilabloofall Ser6tonin
voovaspennu, heilkenni*,
Heilkenni mikil dagsyfja
ulnlidsganga, og skyndileg
Jafnveaegistruflanir svefnkost™*

Hjarta Hjartadng

/Edar Stéoubundinn Har
lagprystingur* blodprystingur*

Meltingarfeeri Kvioverkir,
Haegdatregda,
Ogledi og uppkost,
Munnpurrkur

H0 og undirhuo Utbrot

Stodkerfi og bandvefur Lidverkir,
Verkir i halsi

Rannséknanidurstédur byngdartap

Averkar og eitranir Byltur

*Sja kaflann um lysingu a voldum aukaverkunum




Lysing 4 voldum aukaverkunum

Stodubundinn lagprystingur

{ blindudum rannséknum med samanburdi vid lyfleysu var tilkynnt um alvarlegan stodubundinn
lagprysting hja einum einstaklingi (0,3%) i rasagilin arminum (vidbotarmedferd), en engum i
lyfleysuarminum. Upplysingar ur kliniskum rannsoknum gefa einnig til kynna ad stodubundinn
lagprystingur komi oftar fram & fyrstu tveimur manudum medferdar med rasagilini og minnki svo
yfirleitt med timanum.

Har blooprystingur

Rasagilin hamlar MAO-B 4 sérteekan hatt og hefur ekki 1 for med sér aukid nemi fyrir tyramini vid
radlagdan skammt (1 mg/dag). { blindudum rannséknum med samanburdi vid lyfleysu
(einlyfjamedferd og viobotarmedferd) var ekki tilkynnt um alvarlegan haprysting i rasagilin arminum.
Eftir markadssetningu hefur verid skyrt fra tilvikum af haekkudum blodprystingi, ad medtdldum mjog
sjaldgeefum tilvikum um lifshattulega blodprystingshaekkun (hypertensive crisis), 1 tengslum vid
neyslu 0pekkts magns feedu sem inniheldur mikid af tyramini, hja sjuklingum sem eru i medhondlun
med rasagilini. Eftir markadssetningu hefur sést eitt tilvik af heekkudum blooprystingi hja sjuklingi
sem notadi adaprengjandi augnlyfid tetrahydr6zolin hydroklorid medan a rasgilin medferd stod.

Hvatardskun

Tilkynnt var um eitt tilvik kynferdislegrar ofvirkni vid rannsokn 4 einlyfjamedferd med samanburdi
vid lyfleysu. Tilkynnt var um eftirfarandi eftir markadssetningu af tidni sem er ekki pekkt: arattu,
kaupaedi, huokroppunararattu, dopamin vanstjornarheilkenni, hvataréskun, hvatvisi, stelsyki, pjofnad,
arattuhugsanir, arattu-prahyggjurdskun, steglingu (stereotypy), fjarhaettuspil, spilafikn, aukna kynhvét,
kynferdislega ofvirkni, kynferdislega roskun, ovideigandi kynferdislega hegdun. Helmingur tilkynntra
tilvika hvatardskunar var talinn alvarlegur. Adeins einstaka tilvik af peim sem tilkynnt var um hafoi
ekki lagast pegar tilkynning atti sér stad.

Mikil dagsyfja og svefnkist

Mikil dagsyfja (svefnsakni, slen, sleeving, svefnkdst, svefnhofgi, skyndilegur svefn) getur komid fram
hja sjiklingum sem eru medhdondladir med dopamindérvum og/eda 60rum ddépaminvirkum lyfjum.
Greint hefur verid fra svipudum tilvikum mikillar dagsyfju vid notkun rasagilins eftir
markadssetningu.

Tilkynnt hefur verid um tilvik par sem sjuklingar sem fa rasagilin og énnur dopaminvirk lyf hafa
sofnad vid daglegar athafnir. bott margir pessara sjuklinga hafi tilkynnt um svefnhdfga vid notkun
rasagilins og annarra dopaminvirkra lyfja fannst sumum ad engin vidvorunarmerki kemu fram, svo
sem mikill svefndrungi og téldu sig arvakra rétt 4dur en tilvikid 4tti sér stad. Tilkynnt var um sum
pessara tilvika meira en 1 ari eftir ad medferd var hafin.

Ofskynjanir
Einkenni ofskynjana og ringlun tengjast Parkinsonssjukdomi. Pessi einkenni hafa einnig sést eftir
markadssetningu hja Parkinsonssjuklingum 4 rasagilin medferd.

Serotonin heilkenni

Ekki var heimilud samhlida notkun flaoxetins eda fliivoxamins og rasagilins 1 kliniskum rannséknum
med rasagilini, en eftirfarandi punglyndislyf og skammtar var heimilad i rasagilin rannsoknunum:
amitriptylin < 50 mg 4 dag, traz6don < 100 mg 4 dag, citalopram < 20 mg 4 dag, sertralin < 100 mg 4
dag og paroxetin < 30 mg 4 dag (sja kafla 4.5).

Eftir markadssetningu hefur verid skyrt fra hugsanlega lifshaettulegum tilvikum ser6tonin heilkennis
med asingi, ringlun, stifni, hita og vodvakippum hja sjuklingum sem f4 medferd med
punglyndislyfjum, meperidini, tramadoli, metadoni eda propoxyfeni samhlida rasagilini.

Sortucexli
Nygengi sortuexla 4 htid 1 kliniskum rannséknum med samanburdi vid lyfleysu var 2/380 (0,5%) hja
hépnum sem fékk rasagilin 1 mg sem var notad asamt medferd med levoddpa samanborid vid 1/388



(0,3%) hja hopnum sem fékk lyfleysu. Tilkynnt var um fleiri tilvik sortuexla eftir markadssetningu.
Allar tilkynningar slikra tilvika voru taldar alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Medal einkenna sem skyrt hefur verid fra eftir ofskdmmtun med rasagilini, i skémmtum fra 3 mg upp i
100 mg, eru 6lmhugur (hypomania), lifshaettuleg blodprystingshaeekkun og serétonin heilkenni.

Ofskommtun getur tengst marktaekri homlun 4 badi MAO-A og MAO-B. I rannsékn 4 einum stokum
skammti fengu heilbrigdir sjalfbodalidar 20 mg/dag og i tiu daga rannsokn fengu heilbrigdir
sjalfbooalidar 10 mg/dag. Aukaverkanir voru vaegar eda midlungsmiklar og tengdust ekki rasagilin
medferdinni. { rannsokn par sem skammtur var aukinn hja sjuklingum sem voru 4 langvarandi
levodopa medferd og 10 mg/dag af rasagilini, komu fram aukaverkanir 4 hjarta- og adakerfi (p.4 m.
har blooprystingur og stodutengdur lagprystingur) sem gengu til baka pegar medferd var heett. bessi
einkenni geta likst peim sem fram koma vid notkun osérteekra MAO-hemla.

Meodferd

Sértekt motefni er ekki til. Ef um ofskdmmtun er ad reda skal hafa eftirlit med sjuklingum og veita
videigandi medferd vid einkennum asamt studningsmedferd.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid Parkinsonssjikdoémi, ménoamin oxidasa-B-hemlar, ATC flokkur:
N04BD02

Verkunarhattur

Synt hefur verid fram a ad rasagilin er 6flugur, oafturkraefur, sértekur MAO-B-hemill, sem getur
valdid aukningu 4 utanfrumupéttni dépamins i rdkakjarna (corpus striatum). Hekkud péttni dopamins
og par af leidandi aukin dopaminvirkni eru likleg til ad valda peim jakveeOu ahrifum rasagilins sem
sjast i likonum af dopaminvirkum hreyfingartruflunum.

1-Amindindan er helsta virka umbrotsefnid og er ekki MAO-B-hemill

Verkun og 6ryggi

Synt var fram & verkun rasagilins i premur rannsoknum: I rannsokn I 4 medferd med rasagilini einu sér
og 1 rannsoknum II og III & samhlida medferd med levodopa.

Einlyfjamedfero

f rannsékn I var 404 sjuklingum slembiradad til pess ad fa lyfleysu (138 sjuklingar), rasagilin

1 mg/dag (134 sjuklingar) eda rasagilin 2 mg/dag (132 sjuklingar) og st6d medferdin i 26 vikur. Ekki
var notad annad virkt efni til samanburdar.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

{ pessari rannsokn var mat 4 verkun fyrst og fremst breyting fra upphaflegum heildarstigafjolda 4
“Unified Parkinson’s Disease Rating Scale” (UPDRS, hlutum I-III). Mismunurinn & medalbreytingu
fra upphaflegu gildi ad 26. viku/enda rannsoknarinnar (LOCF, Last Observation Carried Forward) var
tolfreedilega marktekur (UPDRS, hlutum I-1I1I: fyrir rasagilin 1 mg i samanburdi vid lyfleysu -4,2 95%
CI [-5,7; -2,7]; p<0,0001; fyrir rasagilin 2 mg i samanburdi vio lyfleysu -3,6 95% CI [-5,0; -2,1];
p<0,0001), UPDRS Motor, hluti II: fyrir rasagilin 1 mg i samanburdi vid lyfleysu 2,7 95% CI [-3,87;
-1,55]; p<0,0001); fyrir rasagilin 2 mg i samanburdi vi0 lyfleysu —1,68, 95% CI [-2,85; -0,51],
p=0,0050). Virknin var augljos, p6 svo ad hun veeri litil hja sjuklingum med veegan sjikdom. Fram
komu marktaek og hagsted ahrif 4 lifsgeedi (metid ut fra PD-QUALIF skala).

Samsett medferd

{ rannsokn II var sjuklingum slembiradad til pess ad f4 lyfleysu (229 sjuklingar), rasagilin 1 mg/dag
(231 sjuklingur) eda katekol-O-metyl transferasa (COMT)-hemil, entacapon, 200 mg sem tekin voru
asamt levodopa (LD)/dekarboxylasa hemli samkveemt deetlun (227 sjuklingar) og st6d medferdin i 18
vikur. I rannsékn III var sjuklingum slembiradad til pess ad fa lyfleysu (159 sjuklingar), rasagilin

0,5 mg/dag (164 sjuklingar), eda rasagilin 1 mg/dag (149 sjuklingar) og st6d medferdin i 26 vikur.

{ badum rannsdéknunum var mat a verkun fyrst og fremst breyting 4 medalfjolda klukkustunda &
solarhring sem sjuklingar voru 1 “OFF” 4standi fra upphaflegum medalfjolda & medferdartimabilinu
(dkvardad med solarhrings heimadagbok sem haldin var i 3 daga fyrir hverja heimsokn sem farin var
til a0 meta astandid).

f rannsokn II var medalmismunurinn 4 fjélda klukkustunda { “OFF” astandi i samanburdi vid lyfleysu
-0,78 klst., 95% CI [-1,18; -0,39 klst.], p=0,0001. Medalfaekkun a heildarfjolda “OFF” stunda 4
solarhring var svipud i entacapon hépnum (-0,80 klst., 95% CI [-1,20; -0,41], p<0,0001) og i hopnum
sem fékk 1 mg af rasagilini. [ rannsokn IIT var medalmunurinn i samanburdi vid lyfleysu -0,94 Klst.,
95% CI [-1,36; -0,51], p<0,0001. Tolfreedilega markteekur arangur i samanburdi vid lyfleysu vard
einnig i rasagilin 0,5 mg hépnum, en arangurinn var pé minni. Styrkur pessara nidurstadna fyrir
meginendapunkt m.t.t. verkunar var stadfestur i fjolda annarra tolfreedilikana og var synt fram 4 hann i
premur flokkum (“ITT, per protocol and completers”).

Verkun var einnig metin med alpjodlegu mati 4 bata, sem framkvamt var af peim sem skodadi
sjuklinginn, “Activities of Daily Living” (ADL) “subscale scores” 1 “OFF” astandi og “UPDRS
motor” i “ON” astandi. Tolfraedilega marktaekur arangur var af rasagilini i samanburdi vid lyfleysu.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Rasagilin frasogast hratt, hamarksblo0péttni (Cmax) neest a u.p.b. 0,5 klukkustundum. Raunadgengi eins
rasagilin skammts er u.p.b. 36%.

Feeda hefur ekki ahrif & Tmax rasagilins enda pott Ciax 0g heildarpéttni lyfsins 1 likamanum (AUC)
leekki um u.p.b. 60% og 20% hvor fyrir sig, pegar 1yfid er tekid inn asamt fiturikri maltio.

bar sem AUC verdur ekki fyrir verulegum ahrifum, ma taka rasagilin inn med eda an fadu.

Dreifing

Medaldreifingarrimmal eftir einn skammt af rasagilini 1 &0 er 243 litrar.

Proteinbinding 1 blodi eftir einn skammt til inntéku af '*C-merktu rasagilini er u.p.b. 60 til 70%.
Umbrot

Rasagilin umbrotnar nanast algerlega i lifur adur en pad skilst ut. Umbrot rasagilins fara eftir tveimur
meginferlum: N-dealkyleringu og/eda hydroxyleringu yfir i: 1-aminoindan, 3-hydroxy-N-propargyl-
1-aminodindan og 3-hydroxy-1-amindindan. /n vitro tilraunir syna ad badar leidirnar sem rasagilin

umbrotnar eftir eru hadar cytokrom P450 kerfinu, en rasagilin umbrotnar adallega fyrir tilstilli
CYP1A2 iséensimsins. Samtenging rasagilins og umbrotsefna pess reyndist einnig vera mikilvaeg
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umbrotsleid til myndunar glikaronida. Ex vivo og in vitro tilraunir syna ad rasagilin er hvorki hemill
né virkir megin CYP450 ensima (sja kafla 4.5).

Brotthvarf
Eftir inntéku '*C-merkts rasagilins atti brotthvarf sér adallega stad i pvagi (62,2%) og pvi naest i saur
(21,8%) og var heildarmagn sem skildist ut 4 38 daga timabili 84,4% af skammtinum. Innan vid 1%

rasagilins skilst ut ébreytt i pvagi.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf rasagilins eru linuleg vid skammta a bilinu 0,5-2 mg hja sjuklingum med
Parkinsonssjikdom. Helmingunartimi brotthvarfs er 0,6-2 klukkustundir.

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med vaega skerdingu a lifrarstarfsemi var 80% aukning & AUC og 38% aukning 4 Cpax.
Hja sjuklingum med midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi var 568% aukning 4 AUC og 83%
aukning 4 Cnax (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Eoli lyfjahvarfa rasagilins hja einstaklingum med vega (kreatinin uthreinsun 50-80 ml/min) og
midlungsmikla (kreatinin Gthreinsun 30-49 ml/min) skerdingu a nyrnastarfsemi var svipad og hja
heilbrigdum einstaklingum.

Aldradir
Aldur hefur litil ahrif & lyfjahvorf rasagilins hja 6ldrudum (> 65 ara) (sja kafla 4.2).
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun og proska.

Rasagilin veldur ekki eiturahrifum a erfoaefnid in vivo og i nokkrum in vitro kerfum par sem notadar
voru bakteriur eda lifrarfrumur. Pegar umbrot frumnanna voru 6rvud, olli rasagilin auknum
litningaskemmdum vid lyfjastyrk sem 6mogulegt er ad na med peim klinisku skdmmtum sem notadir
eru.

Rasagilin hefur ekki krabbameinsvaldandi ahrif 1 rottum vid styrk i plasma sem er 84 — 339 sinnum
haerri en sa styrkur lyfs i plasma sem buast ma vid hja ménnum vid skammtastaerd 1 mg/dag. Hja
musum sast fjolgun tilvika baedi berkju/blodru kirtileexla og eda krabbameins pegar styrkur 1 plasma
var 144 — 213 sinnum heerri en sa styrkur lyfs i plasma sem btiast ma vid hja ménnum vid
skammtasteerd 1 mg/dag.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Orkristalladur sellulosi

Vinsyra

Maissterkja

Forhleypt maissterkja
Talkiim
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Stearinsyra

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

30 manudir

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymid ekki vi0 haerra hitastig en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

oPA/4&l/PVC/alpynnupakkningar med 7, 10, 28, 30, 100 eda 112 t6flum.
PVC/PVDC/alpynnupakkningar med 7, 10, 28, 30, 100 eda 112 t6flum.
PVC/PVDC/alpynnupakkningar rifgotud stakskammtapynnupakkning sem inniheldur 7 x 1, 10 x 1, 28
x1,30x1,100x 1 eda 112 x 1 toflur.

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmaeli um férgun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

frland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1090/001 (7 toflur — oPA/al/PVC/al)
EU/1/16/1090/002 (10 toflur — oPA/al/PVC/al)
EU/1/16/1090/003 (28 toflur — oPA/al/PVC/al)
EU/1/16/1090/004 (30 toflur — oPA/al/PVC/al)
EU/1/16/1090/005 (100 toflur — oPA/4l/PVC/al)
EU/1/16/1090/006 (112 t&flur — oPA/al/PVC/al)
EU/1/16/1090/007 (7 toflur — PVC/PVDC/al)
EU/1/16/1090/008 (10 toflur — PVC/PVDC/al)
EU/1/16/1090/009 (28 toflur — PVC/PVDC/al)
EU/1/16/1090/010 (30 toflur — PVC/PVDC/al)
EU/1/16/1090/011 (100 toflur — PVC/PVDC/4l)
EU/1/16/1090/012 (112 téflur — PVC/PVDC/al)
EU/1/16/1090/013 (7 x 1 t&flur — PVC/PVDC/4l)
EU/1/16/1090/014 (10 x 1 toflur — PVC/PVDC/4l)
EU/1/16/1090/015 (28 x 1 toflur — PVC/PVDC/al)
EU/1/16/1090/016 (30 x 1 toflur — PVC/PVDC/4l)
EU/1/16/1090/017 (100 x 1 t6flur — PVC/PVDC/4l)
EU/1/16/1090/018 (112 x 1 t6flur — PVC/PVDC/al)
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis: 4 april 2016
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. november 2020

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu Error! Hyperlink reference not
valid. og 4 vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Mylan Hungary Kft
Mylan utca 1
H-2900 Komarom
Ungverjaland

Synthon Hispania S.L.

C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas

08830, Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Spann

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 deetlun um &hattustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um aheettustjornun:

o A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar ahaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR PYNNUPAKKNINGAR

| 1.  HEITILYFS

Rasagiline Viatris 1 mg t6flur
rasagilin

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur rasagilin tartrat sem jafngildir 1 mg af rasagilini.

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla

7 toflur

10 toflur

28 toflur

30 toflur

100 toflur
112 t6flur

7 x 1 toflur
10 x 1 toflur
28 x 1 toflur
30 x 1 toflur
100 x 1 toflur
112 x 1 toflur

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI

Geymid vid legri hita en 25°C

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

frland

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/16/1090/001 (7 to6flur — oPA/al/PVC/al)
EU/1/16/1090/002 (10 toflur — oPA/al/PVC/al)
EU/1/16/1090/003 (28 toflur — oPA/al/PVC/al)
EU/1/16/1090/004 (30 toflur — oPA/al/PVC/al)
EU/1/16/1090/005 (100 toflur — oPA/al/PVC/al)
EU/1/16/1090/006 (112 t&flur — oPA/al/PVC/al)
EU/1/16/1090/007 (7 toflur — PVC/PVDC/al)
EU/1/16/1090/008 (10 toflur — PVC/PVDC/al)
EU/1/16/1090/009 (28 toflur — PVC/PVDC/al
EU/1/16/1090/010 (30 toflur — PVC/PVDC/al)
EU/1/16/1090/011 (100 toflur — PVC/PVDC/al)
EU/1/16/1090/012 (112 toflur — PVC/PVDC/al)
EU/1/16/1090/013 (7 x 1 toflur — PVC/PVDC/al)
EU/1/16/1090/014 (10 x 1 t6flur — PVC/PVDC/al)
EU/1/16/1090/015 (28 x 1 toflur — PVC/PVDC/al)
EU/1/16/1090/016 (30 x 1 toflur — PVC/PVDC/al)
EU/1/16/1090/017 (100 x 1 toflur — PVC/PVDC/al)
EU/1/16/1090/018 (112 x 1 toflur — PVC/PVDC/4l)

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN
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|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Rasagiline Viatris

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

| 1.  HEITILYFS

Rasagiline Viatris 1 mg toflur
rasagilin

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Mylan Pharmaceuticals Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Rasagiline Viatris 1 mg toflur
rasagilin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Rasagiline Viatris og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Rasagiline Viatris

Hvernig nota a4 Rasagiline Viatris

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Rasagiline Viatris

Pakkningar og adrar upplysingar

AR

1. Upplysingar um Rasagiline Viatris og vio hverju pad er notad

Rasagiline Viatris inniheldur virka innihaldsefnio rasagilin og er notad til medferdar vid
Parkinsonssjikdomi hja fulloronum. Nota ma pad med eda an levodopa (annad lyf sem notad er vid
Parkinsonssjukdomi)

Vi0 Parkinsonssjukdom faekkar frumum er framleida dopamin i heilanum. Dépamin er efni 1 heilanum
sem kemur a0 stjornun hreyfinga. Rasagiline Viatris audveldar aukningu og vidhald dépamin gilda i
heilanum.

2. Adur en byrjad er ad nota Rasagiline Viatris

EKkKi ma nota Rasagiline Viatris:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir rasagilini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

- ef pu ert med alvarlega lifrarkvilla

Taktu ekki eftirfarandi lyf medan pt tekur Rasagiline Viatris:

- Monoaminoxidasahemla (MAO-hemla) (t.d. vid punglyndi eda Parkinsonssjukdémi eda vid
hvada sjukdomi sem er) p.m.t. lyf og natttrulyf sem fengin eru an lyfsedils t.d.
jonsmessurunna/johannesarjurt.

- Petidin (sterkt verkjalyf).

bu verdur a0 bida i ad minnsta kosti 14 daga eftir ad pu hefur heett ad taka Rasagiline Viatris adur en

pu byrjar 4 medhdndlun med MAO—hemlum eda petidini.

Varnadarord og varidarreglur

Leitid rada hja laekninum adur en Rasagiline Viatris er notad

- ef pt ert med lifrarkvilla

- ef pu ert med grunsamlegar hudbreytingar. Medferd med Rasagiline Viatris getur hugsanlega
aukio hattuna 4 huokrabbameini.
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Latio lekninn vita ef pa eda fjolskyldan/umdnnunaradili takid eftir dvenjulegri hegdun hja pér pannig
a0 pu getur ekki stadist skyndihvot, sterka 16ngun eda pra til ad gera akvedna hluti sem eru skadlegir
eda Oheppilegir fyrir pig eda adra. betta er kallad hvataraskanir. Hjé sjiklingum sem taka Rasagiline
Viatris og/eda onnur lyf vid Parkinsonssjukdomi hefur sést hegdun eins og aratta, prahyggjuhugsanir,
spilafikn, 6hofleg eydsla, hvatvisi og 6edlilega mikil kynhvot eda auknar kynlifshugsanir eda-
tilfinningar. Laeknirinn gati purft ad minnka skammtinn eda haetta lyfjagjofinni (sja kafla 4).

Rasagiline Viatris getur valdid svefndrunga og getur valdio pvi a0 pt sofnir skyndilega vid daglegar
athafnir, einkum ef pu tekur 6nnur dépaminvirk lyf (notud til medferdar vid Parkinsonssjikdomi). Sja
frekari upplysingar 1 kaflanum Akstur og notkun véla.

Born og unglingar
Notkun Rasagiline Viatris 4 ekki vid hja bdrnum og unglingum. bvi er Rasagiline Viatris ekki atlad
bornum undir 18 éara aldri.

Notkun annarra lyfja samhlioa Rasagiline Viatris
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Latio lekninn einkum vita ef eitthvert eftirtalinna lyfja er notad med Rasagiline Viatris:

- Akvedin punglyndislyf (sérhafdir serotonin endurupptokuhemlar, sérhaefdir serétonin-
noradrenalin endurupptékuhemlar, prihringlaga eda fjorhringlaga punglyndislyf)

- Syklalyfid ciprofloxacin sem notad er gegn sykingu

- Hostastillandi lyfid dextromethorphan

- Adrenvirk lyf p.m.t. augndropar, lyf vid nefstiflu baedi til notkunar i nef og til inntdku og lyf
gegn kvefi sem innihalda efedrin eda pseudoefedrin.

Fordast skal notkun & Rasagiline Viatris samhlida punglyndislyfjum er innihalda flaoxetin eda
flavoxamin.

Adur en pu byrjar 4 medferd med Rasagiline Viatris skaltu bida i ad minnsta kosti 5 vikur eftir ad
medhondlun med flioxetin er heett.

Adur en pa byrjar 4 medferd med flioxetini eda fluvoxamini skaltu bida i ad minnsta kosti 14 daga
eftir a0 medhondlun med Rasagiline Viatris er heett.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu reykir eda @tlar ad hatta ad reykja. Magn Rasagiline Viatris
kann ad minnka i bl6dinu vid pad ad reykja.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vio medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfiod er notad.

Fordast skal notkun Rasagiline Viatris 4 medgongu par sem ahrif Rasagiline Viatris eru ekki pekkt a
medgéngu og a 6fztt barn.

Akstur og notkun véla

Leitadu rada hja leekninum 4dur en pu ekur og stjornar vélum par sem Parkinsonssjukdémurinn og
medferdin med Rasagiline Viatris geta haft ahrif a4 haefni pina til sliks. Rasagiline Viatris getur ordid til
pess ad pig sundlar eda pt finnur fyrir svefndrunga; pad getur einnig valdid skyndilegum svefni.

betta getur aukist ef pu tekur 6nnur lyf vid einkennum Parkinsonssjukdoms eda ef pu tekur lyf sem
geta valdio svefndrunga, eda ef pt drekkur afengi medan 4 toku Rasagiline Viatris stendur. Ef pt hefur
fundid fyrir svefnhdfga og/eda skyndilegum svefni, adur eda medan 4 toku Rasagiline Viatris st60,
mattu ekki aka eda stjorna vélum (sja kafla 2).
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3. Hvernig nota 4 Rasagiline Viatris

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur af Rasagiline Viatris er 1 tafla sem inniheldur 1 mg til inntéku einu sinni & dag.
Rasagiline Viatris ma taka med eda 4n matar.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu heldur ad pt hafir tekio of margar Rasagiline Viatris toflur, hafdu strax samband vid leekni eda
lyfjafreeding. Taktu Rasagiline Viatris 6skjuna/pynnuna med pér til ad syna lekninum eda
lyfjafreedingi.

bau einkenni sem tilkynnt var um eftir ofskdmmtun af Rasagiline Viatris voru medal annars orlitil
katina (veeg gedhad), afar har blodprystingur og ser6tonin heilkenni (sja kafla 4).

Ef gleymist a0 taka Rasagiline Viatris
Ekki a a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka. Takid neaesta skammt a
venjulegan hatt 4 peim tima sem a a0 taka hann.

Ef heett er ad taka Rasagiline Viatris
Heettid ekki a0 taka Rasagiline Viatris an pess ad rada pad vid lekninn fyrst.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hafou tafarlaust samband vid laekninn ef vart verdur vid einhver af eftirfarandi einkennum.

Hugsanlegt er ad pu purfir tafarlaust 4 radleggingum laeknis eda medferd ad halda:

- Ef 6venjuleg hegdun kemur fram a bord vid arattu, prahyggjuhugsanir, spilafikn, 6hoflega
ey0dslu eda kaupsyki, hvatvisi og 6edlilega mikla kynhvot eda auknar kynferdislegar hugsanir
(hvataraskanir) (sja kafla 2).

- Ef pti sérod eda heyrir 6raunverulega hluti (ofskynjanir).

- Samsetning einkenna & bord vid ofskynjanir, hita, eirdarleysi, skjalfta og svitamyndun
(ser6tonin heilkenni)

Hafou samband vid laekninn ef vart verdur vio grunsamlegar breytingar 4 hid par sem aukin haetta
getur verid 4 hidkrabbameini (sortuaexli) vid notkun lyfsins (sja kafla 2).

Adrar aukaverkanir

Mjog a[gengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Osjalfradar hreyfingar (hreyfitruflun)
- Hofudverkur

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Kvidverkir

- Byltur

- Ofnaemi

- Hiti

- Flensa (inflaensa)

- Almenn vanlidan (lasleiki)

- Verkir 1 halsi

- Brjostverkur (hjartadng)
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- Bl60prystingsfall pegar stadid er upp med einkennum eins og svima/vonkun (réttstoou
lagprystingur)

- Minnkud matarlyst

- Heegdatregda

- Munnpurrkur

- Ogledi og uppkost

- Upppemba

- Oedlilegar nidurstodur ar blédprufum (hvitkornafaed)

- Verkir i lidamoétum (lidverkir)

- Vodva- og beinverkir

- Lidbolga (lidagigt)

- Dofi og voovaslappleiki i hond (heilkenni ulnlidsganga)

- byngdartap

- Oedlilegir draumar

- Erfioleikar med samhaefingu voova (jatnvegisleysi)

- bunglyndi

- Svimi

- Langvarandi vodvasamdrattur (truflud vodvaspenna)

- Nefrennsli (bolga i nefslimhud)

- Huderting (htidbolga)

- Utbrot

- Bloohlaupin augu (tarubolga)

- bvaglatsporf

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Heilablodfall

- Hjartaafall (hjartadrep)

- Utbrot med blédrum

Tioni ekki pekkt: ekki heegt ad dcetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum
- Heekkadur blodprystingur

- Mikill svefndrungi

- Skyndilegur svefn

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Rasagiline Viatris

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni eda pynnupakkningunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Rasagiline Viatris inniheldur

- Virka innihaldsefnid er rasagilin. Hver tafla inniheldur rasagilin tartrat sem jafngildir 1 mg
rasagilin.

- Onnur innihaldsefni eru drkristalladur sellulési, vinsyra, maissterkja, forhleypt maissterkja,
talkiim, sterinsyra.

Lysing a utliti Rasagiline Viatris og pakkningastaeroir
Rasagilin toflur eru hvitar eda beinhvitar, spordskjulaga (u.p.b. 11,5 mm x 6 mm), tvikuptar toflur,
aletradar med ,,R9SE* & annarri hlidinni og ,,1* & hinni hlidinni.

Toflurnar eru faanlegar i pynnupakkningum: 7, 10, 28, 30, 100 eda 112 toflur eda i rifgétudum
pbynnupakkningum sem innihalda 7 x 1, 10 x 1,28 x 1,30 x 1, 100 x 1 eda 112 x 1 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

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

frland

Framleidandi
Mylan Hungary Kft,
Mylan utca 1
H-2900 Komarom
Ungverjaland

Synthon Hispania S.L.,

C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas,

08830, Sant Boi de Llobregat, Barcelona,
Spann

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Mylan bvba/sprl Mylan Healthcare UAB
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: +370 5 205 1288
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Maiinan EOO/] Mylan bvba/sprl
Tem: +359 2 44 55 400 Tel/Tel: +32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Ceska republika Magyarorszag

Viatris CZ s.r.0. Mylan EPD Kft.
Tel: +420 222 004 400 Tel.: +36 1 465 2100
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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

El\Gda
Generics Pharma Hellas EITE
TnA: +30 210 993 6410

Espaiia
Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.
Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tél: +33 4 372575 00

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

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

Kvnpog
Varnavas Hadjipanayis Ltd
Tn: +357 2220 7700

Latvija
Mylan Healthcare SIA
Tel: +371 676 055 80

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: +351214 127200

Romaénia
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

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur <{MM/AAAA}><i {manudur AAAA}>.
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