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Pisomna informacia pre pouZivatela
Rasagilin Glenmark 1 mg tablety
razagilin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rasagilin Glenmark 1 mg tablety a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Rasagilin Glenmark 1 mg tablety
Ako uzivat’ Rasagilin Glenmark 1 mg tablety

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rasagilin Glenmark 1 mg tablety

Obsah balenia a d’alie informacie

AN ol S e

1. Co je Rasagilin Glenmark 1 mg tablety na &o sa pouZiva

Rasagilin Glenmark obsahuje liecivo razagilin a pouziva sa na liecbu Parkinsonovej choroby
u dospelych. Méze sa uzivat’ spolu s levodopou (d’al$im lieCivom pouzivanym na liecbu Parkinsonove;j
choroby) alebo bez nej.

Pri Parkinsonovej chorobe dochadza k ubytku buniek, ktoré produkujii dopamin v mozgu. Dopamin je
chemicka zlu¢enina v mozgu zapojena do kontroly pohybu. Rasagilin Glenmark pomaha zvysit’ a
udrzat’ hladiny dopaminu v mozgu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rasagilin Glenmark 1 mg tablety

NeuZivajte Rasagilin Glenmark

- ak ste alergicky na razagilin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate zdvazné problémy s pecetiou.

Neuzivajte nasledujuce lieCiva, ak uZivate Rasagilin Glenmark

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (napr. na liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby
alebo pouzivané na iné poruchy), vratane lickov a prirodnych produktov, ktoré nie su viazané na
lekarsky predpis napr. l'ubovnik bodkovany.

- petidin (silny liek proti bolesti).

Po ukonceni liecby Rasagilinom Glenmark musite pockat’ aspon 14 dni nez sa zacnete liecit’
inhibitormi MAO alebo petidinom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uZivat’ Rasagilin Glenmark, obrat’te sa na svojho lekéra.
- Ak mate akékol'vek problémy s peceiiou.
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- Povedzte svojmu lekarovi o kazdej podozrivej zmene na kozi. Lie¢ba Rasagilinom Glenmark
moze zvysit riziko rakoviny koze.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vy alebo niekto z vasej rodiny/oSetrujucich v§imne, Ze sa u vas prejavi
nezvycajné spravanie, kedy neviete odolat’ nutkaniu alebo pokuseniu robit’ veci, ktoré¢ vam alebo inym
mozu ublizit'. Takéto spravanie sa nazyva porucha kontroly impulzov. U pacientov uzivajucich
Rasagilin Glenmark a /alebo iné lieky na liecbu Parkinsonovej choroby bolo spozorované spravanie
ako nutkanie, obsesivne myslienky (Casto sa opakujuce nutkavé myslienky), zavislost’ na hazardnych
hrach, nadmerné minanie, impulzivne spravanie a nadmerna sexudlna tuzba alebo narast sexualnych
myslienok a pocitov. Vas lekar mozno bude musiet’ upravit’ alebo ukoncit’ liecbu (pozri ¢ast’ 4).

Rasagilin Glenmark méze spdsobit’ ospalost’ a nahle upadnutie do spanku pocas dennych aktivit,
najma ak uzivate aj iné dopaminergné lieky (pouzivané na liecbu Parkinsonovej choroby). Dalsie
informacie najdete v Casti ,,Vedenie vozidiel a obsluha strojov®.

Deti a dospievajici
Pouzitie Rasagilinu Glenmark sa netyka deti a dospievajucich. Preto sa Rasagilin Glenmark
neodporuca podavat’ osobam mlad$im ako 18 rokov.

Iné lieky a Rasagilin Glenmark
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, najma ak uzivate niektoré z nasledujucich lickov:

- niektoré antidepresiva (selektivne inhibitory spédtného vychytdvania serotoninu, selektivne
inhibitory spiatného vychytavania serotoninu a noradrenalinu, tricyklické alebo tetracyklické
antidepresiva);

- antibiotikum ciprofloxacin pouzivané na liecbu infekcii;

- lieky proti kasl'u s obsahom dextrometorfanu;

- sympatomimetika, ktoré sa nachadzaju v oénych kvapkach, nosnych alebo cez tsta podavanych
liekoch na zniZzovanie opuchu sliznice (dekongestiva) a lieky na nadchu obsahujuce efedrin
a pseudoefedrin.

Vyhnite sa uzivaniu Rasagilinu Glenmark spolu s antidepresivami obsahujucimi fluoxetin

a fluvoxamin.

Ak zacinate liecbu Rasagilinom Glenmark, pockajte aspon 5 tyzdiiov po ukonceni liecby fluoxetinom.
Ak zalinate lieCbu fluoxetinom alebo fluvoxaminom, pockajte aspon 14 dni po ukoncéeni liecby
Rasagilinom Glenmark.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak faj¢ite alebo zamyslate skoncit’ s fajéenim. Fajcenie
moze znizit mnozstvo Rasagilinu Glenmark v krvi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’ porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna, neuzivajte Rasagilin Glenmark, pretoZze ¢inky Rasagilinu Glenmark na tehotenstvo a
nenarodené dieta nie sl zname.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Predtym ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, porad’te sa so svojim lekdrom, pretoze
samotna Parkinsonova choroba, ako aj lieCba Rasagilinom Glenmark, moézu ovplyvnit’ vasu schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Rasagilin Glenmark moze sposobit’ zavraty alebo ospalost’, a moze
tiez spdsobit’ epizody nahleho upadnutia do spanku.
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Tento G¢inok mdze byt zosilneny, ak uZivate aj iné lieky na lie¢bu priznakov Parkinsonovej choroby,
alebo ak uzivate lieky, ktoré mozu spdsobit’ ospalost’, alebo ak pocas uzivania Rasagilinu Glenmark
pijete alkohol. Ak sa u vas niekedy pred alebo poc¢as uzivania Rasagilinu Glenmark prejavila spavost’
a/alebo vyskytli epizody nahleho upadnutia do spanku, neved'te vozidla a neobsluhujte stroje (pozri
Cast’ 2).

3. Ako uzivat’ Rasagilin Glenmark 1 mg tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekdra alebo lekarnika.

Odporucana davka Rasagilinu Glenmark je jedna 1 mg tableta uzita Gstami (peroralne) raz denne.
Rasagilin Glenmark sa moze uzit' s jedlom alebo bez jedla.

Ak uZijete viac Rasagilinu Glenmark, ako mate

Ak si myslite, Ze ste uzili privel’a tabliet Rasagilinu Glenmark, okamzite kontaktujte svojho lekara
alebo lekarnika. Zoberte si so sebou krabicku/blister alebo fl'asu Rasagilinu Glenmark, aby ste ho
ukazali lekarovi alebo lekarnikovi.

Priznaky hlasené po predavkovani Rasagilinom Glenmark zahfiiali mierne povznesenu naladu (I'ahka
forma manie), neobycCajne vysoky krvny tlak a sérotoninovy syndrom (pozri Cast’ 4).

Ak zabudnete uzit’ Rasagilin Glenmark
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite nasledujucu davku vo
zvycajnom case.

Ak prestanete uzivat’ Rasagilin Glenmark
Neprestafite uzivat’ Rasagilin Glenmark bez predchadzajuceho rozhovoru s vasim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ sa obrat’te na svojho lekara, ak si v§imnete niektoré z nasledujticich priznakov. Mozno

budete okamzite potrebovat’ radu lekara alebo oSetrenie:

- ak sa u vas objavi nezvycajné spravanie, ako je nutkanie, obsesivne myslienky, zavislost’ od
hrania hazardnych hier (hracstvo), nadmerné nakupovanie alebo minanie, impulzivne spravanie
a nezvycajne vysoka sexualna tuzba alebo narast sexualnych myslienok (poruchy kontroly
impulzov) (pozri Cast’ 2).

- ak vidite alebo pocujete nieco, o neexistuje (halucinacie).

- akakol'vek kombindcia halucindcii, horucky, nepokoja, trasenia a potenia (sérotoninovy
syndrom).

- ak si vSimnete akékol'vek podozrivé zmeny na kozi, pretoze pri uzivani tohto liecku méze byt
zvysené rizika rakoviny koze (melanému), kontaktujte svojho lekara (pozri Cast’ 2).

Dalsie vedlajSie aginky

Velmi casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
- mimovol'né pohyby (dyskinéza)
- bolest” hlavy
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Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- bolest’ brucha

- pady

- alergia

- horacka

- chripka (influenza)

- celkovy pocit choroby (malétnost)

- bolest’ krku

- bolest’ na hrudi (angina pectoris)

- znizenie tlaku krvi pri vstavani s priznakmi ako zavraty / pocit na odpadnutie (ortostaticka
hypotenzia)

- znizena chut’ do jedla

- zapcha

- sucho v tstach

- nevolnost’ a vracanie

- nadivanie

- abnormalne vysledky krvnych testov (leukopénia - pokles poctu bielych krviniek)

- bolest’ kibov (artralgia)

- bolest’ svalov a kosti

- zapal kibu (artritida)

- znecitlivenie a svalova slabost’ rik (syndrom karpalneho tunela)

- zniZenie telesnej hmotnosti

- nezvycajné sny

- tazkosti so svalovou koordinaciou (porucha rovnovéahy)

- depresia

- pocit tocenia (vertigo)

- pretrvavajuce stiahnutie svalov (dystonia)

- nadcha (rinitida)

- podrazdenie koze (dermatitida)

- vyrazka

- o¢i podliate krvou (zapal ocnej spojovky)

- nutkanie na mocenie

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

- nahla cievna mozgova prihoda (cerebrovaskularna prihoda)
- srdcovy zachvat (infarkt myokardu)

- vysev pluzgierov (vezikulobuldzne vyrazky)

Nezname: Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov
- zvyseny krvny tlak

- nadmerna ospalost’

- nahle upadnutie do spanku

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i€inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rasagilin Glenmark 1 mg tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale, fl'asi alebo blistri. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Len pre balenie vo fl'asi:
Cas pouzitia po prvom otvoreni: 2 mesiace.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rasagilin Glenmark obsahuje

- Liecivo je razagilin. Kazd4 tableta obsahujel mg razagilinu (ako razagiliniumtartarat).

- Dalsie zlozky su: celuldza, mikrokrystalicka; kyselina citronové; kukuriény $krob,
predzelatinovany; oxid kremicity, koloidny; kyselina stearova; mastenec.

Ako vyzera Rasagilin Glenmark a obsah balenia
Rasagilin Glenmark sa dodava ako biele az takmer biele, okrahle, ploché tablety s vyrazenym ,,771
na jednej strane a ,,G* na strane druhej, s priemerom priblizne 8 mm.

Tablety su dostupné v blistrovom baleni PVC/Aluw/OPA-Alu so 7, 10, 28, 30, 60, 100 a 112 tabletami
alebo v bielej HDPE {Tasi s detskym bezpecnostnym uzaverom alebo bez neho, ktord obsahuje 30
tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii: 5
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:

Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited, Building 2, Croxley Green Business Park, Croxley Green,
WD18 8YA Hertfordshire, Spojené kral'ovstvo

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto, Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Dansko Rasagilin Glenmark 1 mg tabletter

Nemecko Rasagilin Glenmark 1 mg tabletten

Slovenska republika Rasagilin Glenmark 1 mg tablety

Spanielsko Rasagilina Viso Farmacéutica 1 mg comprimidos EFG
Svédsko Rasagilin Glenmark 1 mg tabletter

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v augusta 2021.



