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Pisomna informacia pre pouzivatela

Rasagiline Stada
1 mg tablety

razagilin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu 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 ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1 Co je Rasagiline Stada a na ¢o sa pouZiva
2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rasagiline Stada
3. Ako uzivat’ Rasagiline Stada
4. Mozné vedlajsie ti¢inky
5 Ako uchovavat’ Rasagiline Stada
6 Obsah balenia a d’alie informacie

1.  Co je Rasagiline Stada a na &o sa pouZiva

Rasagiline Stada obsahuje liecivo razagilin a pouZziva sa na liecbu Parkinsonovej choroby u dospelych.
Moze sa uzivat spolu s levodopou (d’alsie lieCivo pouzivané na lieCbu Parkinsonovej choroby) alebo
bez nej.

Pri Parkinsonovej chorobe dochadza k ubytku buniek, ktoré produkuju dopamin v mozgu. Dopamin je
chemicka zluc¢enina v mozgu zapojena do kontroly pohybu. Rasagiline Stada pomaha zvysit’ a udrzat’
hladiny dopaminu v mozgu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rasagiline Stada

Neuzivajte Rasagiline Stada

- ak ste alergicky na razagilin alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate zdvazné problémy s pecenou.

Neuzivajte nasledovné lieciva, ak uzivate Rasagiline Stada:

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

- petidin (silny liek proti bolesti).

Po ukonceni liecby Rasagilinom Stada musite pockat’ aspon 14 dni pred zacatim liecby inhibitormi
MAO alebo petidinom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Rasagiline Stada, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
- ak mate akékol'vek problémy s pecenou

- povedzte svojmu lekarovi o kazdej podozrivej zmene na kozi
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Povedzte svojmu lekarovi, ak si vy alebo niekto z vaSej rodiny/oSetrujicich v§imne, ze sa u vas
vyvinulo nezvyc¢ajné spravanie, pri ktorom nemozete odolat’ impulzom, nutkaniu alebo pokuseniu
robit’ veci, ktoré vam alebo inym mdézu ublizit'. Takéto spravanie sa nazyva porucha kontroly
impulzov. U pacientov uzivajucich razagilin a/alebo iné lieky na liecbu Parkinsonovej choroby bolo
pozorované spravanie ako nutkanie, obsesivne myslienky (Casto sa opakujtiice vnutené myslienky),
zavislost’ na hracich automatoch, nadmerné minanie, impulzivne spravanie a nadmerna sexualna tuzba
alebo nérast sexualnych myslienok alebo pocitov. V4s lekar mozno bude musiet’ upravit’ davku alebo
ukoncit’ liecbu (pozri Cast’ 4).

Rasagiline Stada moze sposobit’ ospalost’ a nahle upadnutie do spanku pocas dennych aktivit, najméa
ak uzivate aj iné dopaminergné lieky (pouzivané na liecbu Parkinsonovej choroby). Dal$ie informacie
najdete v Casti ,,Vedenie vozidiel a obsluha strojov*.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Rasagilinu Stada sa netyka deti a dospievajucich. Preto sa Rasagiline Stada neodportca
osobam mlads$im ako 18 rokov.

Iné lieky a Rasagiline Stada
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, najmé ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov:

- niektoré antidepresiva (selektivne inhibitory spdtného vychytdvania sérotoninu, selektivne
inhibitory spitného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu, tricyklické alebo tetracyklické
antidepresiva)

- antibiotikum ciprofloxacin pouzivané na liecbu infekcii

- liek proti kasl'u s obsahom dextrometorfanu

- sympatomimetika, ktoré sa nachadzaju v o¢nych kvapkach, nosovych a peroralnych
dekongestivach (lieky, ktoré uvoltiuji upchany nos zuzovanim krvnych ciev
v nose) a lieky na nadchu obsahujtce efedrin a pseudoefedrin.

Vyhnite sa uzivaniu Rasagilinu Stada spolu s antidepresivami obsahujucimi fluoxetin

a fluvoxamin.

Ak zacinate liecbu Rasagilinom Stada, pockajte aspon 5 tyzdiov po ukonéeni lieCby
fluoxetinom.

Ak zacinate liecbu fluoxetinom alebo fluvoxaminom, pockajte aspon 14 dni po ukonceni liecby
Rasagilinom Stada.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak fajcite alebo zamyslate skoncit s fajcenim. Fajcenie
mdze znizit mnozstvo Rasagilinu Stada v krvi.

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

Ak ste tehotna, Rasagiline Stada neuzivajte, pretoze u€inky Rasagilinu Stada na tehotenstvo a
nenarodené diet'a nie st zname.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Predtym, ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, porad’te sa so svojim lekarom, pretoze
samotna Parkinsonova choroba, ako aj lie¢ba Rasagilinom Stada, m6zu ovplyvnit’ vasu schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Rasagiline Stada moze spOsobit’ zavraty alebo ospalost’, a moze tiez
spdsobit’ epizody nahleho upadnutia do spanku.

Tento u€inok sa méze byt zosilneny, ak uzivate aj iné lieky na liecbu priznakov Parkinsonovej
choroby, alebo ak uZzivate lieky, ktoré mozu spdsobit’ ospalost’, alebo ak poCas uzivania Rasagilinu
Stada pijete alkohol. Ak sa u vas niekedy pred alebo pocas uzivania Rasagilinu Stada prejavila
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spavost’ a/alebo vyskytli epizody nahleho upadnutia do spanku, neved’te vozidla ani neobsluhujte
stroje (pozri Cast’ 2).

Rasagiline Stada obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3.  Ako uzivat’ Rasagiline Stada

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

Odporucana davka Rasagilinu Stada je jedna 1 mg tableta uzita ustami jedenkrat denne.
Rasagiline Stada sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak uZijete viac Rasagilinu Stada, ako mate

Ak si myslite, ze ste uzili privel’a tabliet Rasagilinu Stada, okamzite vyhl'adajte svojho lekara alebo
lekarnika. Zoberte si so sebou skatul'ku Rasagilinu Stada, aby ste ju ukézali lekarovi alebo
leké&rnikovi.

Priznaky hlasené po predavkovani Rasagilinom Stada zahfali mierne povznesenu ndladu ('ahka
forma manie), neobycajne vysoky krvny tlak a sérotoninovy syndrom (pozri Cast’ 4).

Ak zabudnete uzit’ Rasagiline Stada
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite nasledujucu davku ako
zvycajne, ked’ je Cas ju uzit.

Ak prestanete uzivat’ Rasagiline Stada
Neprestante uzivat’ Rasagiline Stada bez toho, aby vam to povedal vas lekar.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Thned’ sa obrat’te na svojho lekara, ak si vSimnete niektoré z nasledujucich priznakov. Mozno
budete okamzite potrebovat’ radu lekara alebo oSetrenie:

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

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

o akédkol'vek kombinacia halucinécii, horucky, nepokoja, trasenia a potenia (serotoninovy
syndroém),

o ak si vSimnete akékol'vek podozrivé zmeny na kozi, pretoze u pacientov s Parkinsonovou

chorobou existuje vyssie riziko rakoviny koze (nie vyluc¢ne melaném) (pozri Cast’ 2).

Dalsie vedlajsie G&inky

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
- mimovolné pohyby (dyskinéza)
- bolest hlavy
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Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- bolest’ brucha

- pad

- alergia

- horucka

- chripka

- celkovy pocit nepohody

- bolest’ Sije

- bolest’ na hrudi (srdcova angina)

- znizenie tlaku krvi pri vstavani s priznakmi ako zavrat / pocit toenia hlavy (ortostaticka
hypotenzia)

- zniZena chut’ do jedla

- zapcha

- suchost’ tst

- nevolnost’ a vracanie

- naduvanie

- nezvycajné vysledky krvnych testov (pokles poctu leukocytov)

- bolest’ kibov (artralgia)

- bolest’ svalov a kosti

- zépal kibu (artritida)

- znizena citlivost’ a svalova slabost’ rik (syndrom karpalneho tunela)

- zniZenie telesnej hmotnosti

- nezvycajné sny

- tazkosti so svalovou koordinaciou (porucha rovnovahy)

- depresia

- zavrat (vertigo)

- predizené stiahnutie svalov (dystonia)

- nadcha (rinitida)

- podrazdenie koze (dermatitida)

- vyrazka

- krvou podliate o¢i (zapal o¢nej spojovky)

- nutkanie na moc¢enie

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

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

- vysev pluzgierov (vezikulobuldézny exantém)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- zvySeny krvny tlak

- nadmerna ospalost’

- nahle upadnutie do spanku

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rasagiline Stada

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo na blistri. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Rasagiline Stada obsahuje

- Liecivo je razagilin. Kazda tableta obsahuje 1 mg razagilinu (ako razagiliniumtartrat).

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuloza; oxid kremigity, koloidny, bezvody;
karboxymetylskrobu A, sodna sol’; povidon K30; kyselina fosforecna; kyselina stearova

Ako vyzera Rasagiline Stada a obsah balenia
Biele okrtihle obojstranne ploché tablety s priemerom 6 mm.

Tablety st dostupné v blistroch po 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 112, 140, 168 alebo 180
tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Vieden, Rakusko

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, frsko
Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Holandsko

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

Belgicko Rasagiline EG 1mg tabletten
Franctzsko RASAGILINE EG 1 mg, comprimé
Holandsko Rasagiline CF 1 mg, tabletten
Chorvatsko Razagilin STADA 1 mg tablete
frsko Rasagiline Clonmel 1 mg tablets
Luxembursko Rasagiline EG 1mg comprimés
Mad’arsko Rasagiline Stada 1 mg tabletta
Nemecko Rasagilin AL 1 mg Tabletten
Portugalsko Rasagilina Ciclum

Rakusko Rasagilin STADA 1 mg Tabletten
Slovensko Rasagiline Stada

Slovinsko Razagilin STADA 1 mg tablete
Spanielsko Rasagilina STADA 1 mg comprimidos EFG
Taliansko RASAGILINA EG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023 .



