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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AZILECT 1 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1 mg rasagiliny (w postaci mezylanu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Biale lub prawie biale, okragte, ptaskie tabletki o skosnie $cigtych brzegach, z napisem ,,GIL” i wyryta
ponizej cyfra ,,1” po jednej stronie, gladkie po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

AZILECT wskazany jest w leczeniu idiopatycznej choroby Parkinsona w monoterapii (bez lewodopy)
lub w leczeniu wspomagajacym (z lewodopa) u pacjentow z wahaniami skutecznosci lewodopy w
wyniku efektu wyczerpania dawki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Rasagiling podaje si¢ doustnie, w dawce 1 mg raz na dobe z lewodopa lub bez lewodopy.

Lek mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Osoby w podesztym wieku: Nie ma potrzeby zmiany dawkowania u 0s6b w podesztym wieku.

Pacjenci pediatryczni: Produkt AZILECT nie jest zalecany dla dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby: Stosowanie rasagiliny jest przeciwwskazane u pacjentow
z ciezkim zaburzeniem czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.3). Nalezy unika¢ stosowania rasagiliny u
pacjentow z umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢
rozpoczynajac stosowanie rasagiliny u pacjentow z tagodnym uposledzeniem czynnos$ci watroby. W
razie rozwinigcia si¢ tagodnych zaburzen czynno$ci watroby w posta¢ o umiarkowanym nasileniu
nalezy przerwaé podawanie rasagiliny (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek. Nie ma potrzeby zmiany dawki w zaburzeniach czynnos$ci
nerek.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza (patrz punkt 6.1).

Jednoczesne leczenie innymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) (wlaczajac w to produkty
lecznicze i produkty lecznicze roslinne wydawane bez recepty - na przykltad ziele dziurawca) lub



petydyng (patrz punkt 4.5). Musi uptyna¢ co najmniej 14 dni migdzy odstawieniem rasagiliny a
rozpoczeciem leczenia inhibitorami MAO lub petydyna.

Rasagilina jest przeciwwskazana u pacjentow z cigzkim uposledzeniem czynnosci watroby.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania rasagiliny i fluoksetyny lub fluwoksaminy (patrz punkt 4.5).
Musi uptyna¢ co najmniej piec¢ tygodni miedzy odstawieniem fluoksetyny a rozpoczgciem leczenia
rasagiling. Musi uplyna¢ co najmniej 14 dni migdzy odstawieniem rasagiliny a rozpoczeciem leczenia
fluoksetyna lub fluwoksamina.

U pacjentow leczonych agonistami dopaminy i (lub) innymi produktami dopaminergicznymi moga
wystapi¢ zaburzenia kontroli impulsow. Podobne zgloszenia zaburzen kontroli impulséw odnotowano
rowniez po wprowadzeniu rasagiliny do obrotu. Nalezy regularnie monitorowac pacjentéw pod katem
rozwoju zaburzen kontroli impulsow. Nalezy poinformowac¢ pacjentéw i ich opiekunow o
behawioralnych objawach zaburzen kontroli impulsow, jakie obserwowano u 0sob leczonych
rasagiling, w tym o przypadkach kompulsji, natretnych mysli, patologicznym uzaleznieniu od hazardu,
zwigkszonym libido, hiperseksualnosci, impulsywnych zachowaniach, kompulsywnym wydawaniu
pienigdzy lub niepohamowanych zakupach.

Poniewaz rasagilina wzmacnia dziatanie lewodopy, moze doj$¢ do nasilenia dzialan niepozadanych
lewodopy i zaostrzenia wystgpujacej wezesniej dyskinezy.. Zmniejszenie dawki lewodopy moze
ztagodzi¢ te dziatania niepozadane.

Zglaszano przypadki dzialania hipotensyjnego podczas jednoczesnego stosowania rasagiliny i
lewodopy. Pacjenci z chorobg Parkinsona sg szczegdlnie podatni na dziatania niepozadane zwigzane z
obnizeniem cis$nienia z powodu wystepujacych zaburzen chodu.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania rasagiliny i dekstrometorfanu lub sympatykomimetykow,
takich jak wchodzace w sktad produktéw zmniejszajacych przekrwienie btony §luzowej podawanych
do nosa i doustnie albo produktéw leczniczych przeciw przezigbieniu zawierajacych efedryne lub
pseudoefedryng (patrz punkt 4.5).

Wystapienie przypadkoéw czerniaka w okresie badan klinicznych leku nasuwato przypuszczenie o
mozliwym zwigzku ze stosowaniem rasagiliny. Zebrane informacje wskazuja, ze to choroba
Parkinsona, a nie stosowanie jakiego$ szczegdlnego produktu leczniczego, wigze si¢ ze zwigkszonym
zagrozeniem wystgpienia raka skory (nie wylacznie czerniaka). Kazda budzaca podejrzenie zmiana
skorna powinna by¢ zbadana przez specjaliste.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ rozpoczynajac stosowanie rasagiliny u pacjentow z tagodnym
uposledzeniem czynnosci watroby. Nalezy unika¢ stosowania rasagiliny u pacjentow z
umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby. W razie rozwinigcia si¢ fagodnych zaburzen
czynnoS$ci watroby w posta¢ o umiarkowanym nasileniu nalezy przerwa¢ podawanie rasagiliny (patrz
punkt 5.2).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Istnieje wiele znanych interakcji migdzy nieselektywnymi inhibitorami MAO i innymi produktami
leczniczymi.

Rasagiliny nie mozna podawac z innymi inhibitorami MAO (wlaczajac w to produkty lecznicze i
produkty lecznicze roslinne wydawane bez przepisu lekarza - na przyklad ziele dziurawca) ze wzgledu
na zagrozenie niewybiérczym hamowaniem aktywnosci MAO, ktére moze prowadzi¢ do przetomu
nadci$nieniowego (patrz punkt 4.3).



Zghaszano cigzkie reakcje niepozadane podczas jednoczesnego stosowania petydyny i inhibitorow
MAO wlaczajac w to inny selektywny inhibitor MAO-B. Jednoczesne podawanie rasagiliny i
petydyny jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).Zglaszano interakcje inhibitorow MAO z
jednoczesnie stosowanymi produktami leczniczymi o dziataniu sympatykomimetycznym. Zatem,
zwazywszy na hamujace aktywno$¢ MAO dziatanie rasagiliny, nie zaleca si¢ jednoczesnego
podawania rasagiliny i sympatykomimetykow, takich jak wchodzace w sktad produktow leczniczych
zmniejszajacych przekrwienie blony §luzowej podawanych do nosa i doustnie albo produktow przeciw
przezigbieniu zawierajacych efedryne lub pseudoefedryne (patrz punkt 4.4).

Zghaszano interakcje podczas jednoczesnego stosowania dekstrometorfanu i nieselektywnych
inhibitorow MAQ. Zatem, zwazywszy na hamujace aktywnos¢ MAO dzialanie rasagiliny, nie zaleca
si¢ jednoczesnego podawania rasagiliny i dekstrometorfanu (patrz punkt 4.4).

Nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania rasagiliny i fluoksetyny lub fluwoksaminy (patrz punkt 4.4).

W celu uzyskania informacji na temat jednoczesnego stosowania rasagiliny z selektywnymi
inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)/ selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) w badaniach klinicznych — patrz punkt 4.8.

Ciezkie reakcje niepozadane zglaszano podczas jednoczesnego podawania lekow z grupy SSRI, SNRI,
trojpierscieniowych i czteropierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych oraz inhibitorow MAO. Z
tego wzgledu, zwazywszy na hamujace aktywno$s¢ MAO dziatanie rasagiliny, nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ podajac leki przeciwdepresyjne.

U pacjentéw z choroba Parkinsona, otrzymujacych przez dluzszy czas lewodope w leczeniu
wspomagajacym, nie stwierdzono istotnego klinicznie dziatania lewodopy na klirens rasagiliny.

Badania metabolizmu prowadzone in vitro wykazaty, ze cytochrom P450 1A2 (CYP1A2) jest
gléwnym enzymem odpowiedzialnym za metabolizm rasagiliny. Jednoczesne podawanie rasagiliny i
cyprofloksacyny (inhibitora CYP1A2) zwigkszyto warto§¢ AUC rasagiliny o 83%. Podawanie w
skojarzeniu rasagiliny i teofiliny (substratu CYP1A2) nie wptyneto na wlasciwosci farmakokinetyczne
zadnego z tych produktow leczniczych. Zatem, silne inhibitory CYP1A2 moga zmieniac st¢zenie
rasagiliny w osoczu i nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas ich podawania.

Istnieje ryzyko zmniejszenia stgzenia rasagiliny w osoczu u pacjentow palacych papierosy, w wyniku
indukcji metabolizujacego enzymu CYP1A2.

Badania in vitro wykazaty, ze rasagilina w stezeniu 1 pg/ml (co odpowiada stezeniu 160 razy
przekraczajacemu $rednig warto$¢ Cpax ~ 5,9-8,5 ng/ml u pacjentéw z chorobg Parkinsona po
wielokrotnym podaniu dawki 1 mg rasagiliny) nie hamowata aktywnosci izoenzymow cytochromu
P450: CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EL, CYP3A4 i CYP4A. Wyniki te
wskazuja, ze nie jest prawdopodobne, aby rasagilina w stezeniach leczniczych wywierata istotne
klinicznie dziatanie na substraty tych enzymow.

Jednoczesne podawanie rasagiliny i entakaponu zwigkszyto o 28% klirens podawanej doustnie
rasagiliny.

Interakcja tyramina/rasagilina: Wyniki pigciu badan prowokacyjnych z uzyciem tyraminy (u
ochotnikéw 1 pacjentow z chorobg Parkinsona) oraz wyniki monitorowania w warunkach domowych
ci$nienia krwi po positkach (u 464 pacjentow otrzymujacych rasagiling w dawce 0,5 lub 1 mg na dobe
albo placebo w leczeniu wspomagajacym z lewodopa przez 6 miesigcy bez ograniczen w podazy
tyraminy) oraz fakt, ze nie zgtaszano interakcji tyraminy i rasagiliny w badaniach klinicznych nie
ograniczajacych podazy tyraminy, wskazuja, ze rasagiling mozna bezpiecznie stosowac bez
ograniczania zawartos$ci tyraminy w diecie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania rasagiliny u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach
nie wskazujg na wystepowanie bezposredniego lub posredniego szkodliwego dziatania na przebieg
cigzy, rozw0j zarodka i ptodu, pordd lub rozwoj noworodka (patrz punkt 5.3). Nalezy zachowac
ostroznos$¢ przepisujac lek kobietom w cigzy.

Dane do$wiadczalne wykazaly, ze rasagilina hamuje wydzielanie prolaktyny i moze wobec tego
hamowac¢ laktacje. Nie wiadomo, czy rasagilina przenika do mleka kobiecego. Nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ podajac rasagiling kobietom karmiacym piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Pacjentow nalezy ostrzec przed ryzykiem zwigzanym z prowadzeniem pojazdoéw i obstugiwaniem
urzadzen mechanicznych, istniejacym dopdki nie upewnia si¢, ze AZILECT nie powoduje u nich
dziatan niepozadanych.

4.8 Dzialania niepozadane

W ramach programu badan klinicznych rasagiliny tagcznie 1361 pacjentow leczono rasagiling przez
3076,4 pacjentolat. W badaniach prowadzonych metoda podwdjnie §lepej proby kontrolowanych
placebo 529 pacjentow leczono rasagiling w dawce 1 mg/dobe przez 212 pacjentolat, a 539 pacjentéw
otrzymywato placebo przez 213 pacjentolat.

Monoterapia

W ponizszym wykazie wymieniono reakcje niepozadane, ktére zgtaszano z wigksza czgstosciag w
badaniach kontrolowanych placebo u pacjentéw otrzymujacych rasagiling w dawce 1 mg/dobe (grupa
otrzymujaca rasagiling n=149, grupa otrzymujaca placebo n=151). Gdy roéznica w wystepowaniu
reakcji niepozadanych wynosita co najmniej 2% powyzej warto$ci w grupie placebo, informacje
(warto$¢) zaznaczono kursywgq.

W nawiasach podano czgsto$¢ wystgpowania reakceji niepozadanych (% pacjentow) w grupie
otrzymujacej rasagiling w porownaniu do grupy otrzymujacej placebo.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug klasyfikacji uktadow narzagdowych, uzywajac
nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do
<1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Czgsto: zespot objawdow grypopodobnych (4,7% versus 0,7%)

Nowotwory lagodne, zlosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy)
Czesto: rak skory (1,3% versus 0,7%)

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Czesto: leukopenia (1,3% versus 0%)

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czesto: reakcja alergiczna (1,3% versus 0,7%)

Zaburzenia metabolizmu i odZzywiania
Niezbyt czgsto: zmniejszenie taknienia (0,7% versus 0%)

Zaburzenia psychiczne
Czesto: depresja (5,4% versus 2%), omamy (1,3% versus 0,7%)

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czgsto: bole glowy (14,1% versus 11,9%)
Niezbyt czgsto: udar naczyniowy mozgu (0,7% versus 0%)

Zaburzenia oka
Czgsto: zapalenie spojowek (2,7% versus 0,7%)

Zaburzenia ucha i blednika
Czesto: zawroty glowy (2,7% versus 1,3%)

Zaburzenia serca




Czesto: diawica piersiowa (1,3% versus 0%);
Niezbyt czgsto: zawal migsnia sercowego (0,7% versus 0%)

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto: niezyt nosa (3,4% versus 0,7%)

Zaburzenia 7zoladka i jelit
Czesto: wzdgcia z oddawaniem gazow (1,3% versus 0%)

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej
Czesto: zapalenie skory (2,0% versus 0%)
Niezbyt czgsto: wysypka pecherzykowo-pecherzowa (0,7% versus 0%)

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Czesto: bole migsniowo-szkieletowe (6,7% versus 2,6%), bol szyi (2,7% versus 0%), zapalenie
stawow (1,3% versus 0,7%)

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czesto: nagte parcie na mocz (1,3% versus 0,7%),

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: goraczka (2,7% versus 1,3%), zte samopoczucie (2% versus 0%)

Leczenie wspomagajqce

W ponizszym wykazie wymieniono reakcje niepozadane, ktore zgtaszano z wigkszg czgstoscig w
badaniach kontrolowanych placebo u pacjentéw otrzymujacych rasagiling w dawce 1 mg/dobe (grupa
otrzymujaca rasagiling n=380, grupa otrzymujaca placebo n=388). W nawiasach podano czestos¢
wystepowania reakcji niepozadanych (% pacjentdéw) w grupie otrzymujacej rasagiling w porownaniu
do grupy otrzymujacej placebo. Gdy réznica w wystepowaniu reakcji niepozadanych wynosita co
najmniej 2% powyzej warto$ci w grupie placebo, informacj¢ (warto$¢) zaznaczono kursywq.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug klasyfikacji uktadow narzagdowych, uzywajac
nastepujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (1/10 000) tacznie z pojedynczymi
doniesieniami.

Nowotwory lagodne, zlosliwe i nieokreslone
Niezbyt czgsto: czerniak skory (0,5% versus 0,3%)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czgsto: zmniejszenie taknienia (2,4% versus 0,8%)

Zaburzenia psychiczne
Czesto: omamy (2,9% versus 2,1%), koszmary senne (2,1% versus 0,8%)
Niezbyt czgsto: splatanie (0,8% versus 0,5%)

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czgsto: dyskinezy (10,5% versus 6,2%)

Czesto: dystonia (2,4% versus, 0,8%), zespot ciesni nadgarstka (1,3% versus 0%), zaburzenia
rownowagi (1,6% versus 0,3%)

Niezbyt czgsto: udar naczyniowy mézgu (0,5% versus 0,3%)

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: dtawica piersiowa (0,5% versus 0%)

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: niedocisnienie ortostatyczne (3,9% versus 0,8%)

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: bol brzucha (4,2% versus, 1,3%), zaparcia (4,2% versus 2,1%), nudnosci i wymioty (8,4%
versus 6,2%), sucho$¢ w jamie ustnej (3,4% versus 1,8%)

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Czesto: wysypka (1,1% versus 0,3%)

Zaburzenia miesniowo-szKkieletowe i tkanki lacznej
Czesto: bole stawow (2,4% versus 2,1%), bol szyi (1,3% versus 0,5%)

Badania diagnostyczne
Czgsto: zmniejszenie masy ciata (4,5% versus 1,5%)

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach




| Czesto: upadek (4,7% versus 3,4%) |

W chorobie Parkinsona wystepujg takie objawy jak omamy i splatanie. W do§wiadczeniach
uzyskanych po wprowadzeniu leku do obrotu objawy te takze obserwowano u pacjentéw z choroba
Parkinsona leczonych rasagiling.

Wiadomo, ze stosowaniu lekow z grupy SSRI, SNRI, trojpierscieniowych i czteropierscieniowych
lekéw przeciwdepresyjnych w potaczeniu z inhibitorami MAO towarzyszy wystepowanie ciezkich
dziatan niepozadanych. Po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano u pacjentow stosujacych leki
przeciwdepresyjne/SNRI w polaczeniu z rasagiling przypadki wystapienia zespotu serotoninowego z
towarzyszacym pobudzeniem, stanem splatania, sztywnoscig, goraczka i drgawkami klonicznymi
miesni.

W badaniach klinicznych nie zezwala si¢ na taczne podawanie rasagiliny z fluoksetyng czy
fluwoksamina, ale dopuszcza si¢ podawanie rasagiliny z wymienionymi ponizej lekami
przeciwdepresyjnymi w nastepujacych dawkach: amitryptylina <50 mg/dobg, trazodon <100 mg/dobe,
citalopram <20 mg/dobeg, sertralina <100 mg/dobg i paroksetyna <30 mg/dobe¢. Nie odnotowano
przypadkow wystepowania zespotu serotoninowego w badaniu klinicznym, w ktérym u 115 pacjentow
stosowano jednocze$nie rasagiling i trdjpierScieniowe leki przeciwdepresyjne a u 141 pacjentow
stosowano jednoczes$nie rasagiling i leki z grupy SSRI/ SNRIL

Po wprowadzeniu leku do obrotu u pacjentow leczonych rasagilina zgtaszano przypadki
podwyzszonego cis$nienia krwi, tacznie z rzadkimi doniesieniami o wystapieniu przetomu
nadci$nieniowego po spozyciu nieznanej ilosci zywnosci o duzej zawartosci tyraminy.

Istnieja doniesienia dotyczace interakcji w przypadku jednoczesnego stosowania lekow
sympatykomimetycznych z lekami z grupy inhibitorow MAO.

Po wprowadzeniu leku do obrotu zanotowano jeden przypadek podwyzszonego ci$nienia krwi u
pacjenta stosujacego jednoczesnie rasagiline i chlorowodorek tetrahydrozoliny - okulistyczny lek
zwe¢zajacy naczynia krwionos$ne.

Zaburzenia kontroli impulséw

U pacjentéw leczonych agonistami dopaminy i (lub) innymi produktami dopaminergicznymi moze
wystgpi¢ patologiczne uzaleznienie od hazardu, zwigkszone libido, hiperseksualno$¢, kompulsywne
wydawanie pieni¢dzy lub kupowanie, obzarstwo lub kompulsywne objadanie si¢. Po wprowadzeniu
rasagiliny do obrotu zgtaszano podobng forme zaburzen kontroli impulsoéw, obejmujaca rowniez
kompulsje, natrgtne mysli i kompulsywne zachowania (patrz punkt 4.4.)

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie: Odnotowano objawy wystepujace po przedawkowaniu leku Azilect w zakresie dawek
od 3 mg do 100 mg, takie jak dysforia, hipomania, przelom nadci$nieniowy i zespot serotoninowy.
Przedawkowanie moze by¢ zwigzane z istotnym zahamowaniem aktywnos$ci zarowno MAO-A jak i
MAO-B. W badaniu pojedynczej dawki zdrowi ochotnicy otrzymali 20 mg/dobg, a w trwajacym 10

dni badaniu zdrowi ochotnicy otrzymali 10 mg/dobe¢. Zdarzenia niepozadane miaty tagodne lub
umiarkowane nasilenie i nie byly zwigzane z leczeniem rasagiling. W badaniu zwigkszanej dawki u
pacjentow dtugotrwale leczonych lewodopa, ktérzy otrzymywali rasagiling w dawce 10 mg/dobe
zgtaszano reakcje niepozadane ze strony uktadu krazenia (w tym nadci$nienie i niedoci$nienie
ortostatyczne), ktore ustapity po przerwaniu leczenia. Objawy te moga przypominac objawy
obserwowane podczas stosowania innych nieselektywnych inhibitorow MAO.

Brak swoistego antidotum. W przypadkach przedawkowania, pacjentow nalezy monitorowac oraz
stosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe i podtrzymujace czynno$ci organizmu.

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona, inhibitory monoaminooksydazy
typu B

Kod ATC: N04BDO02

Mechanizm dziatania

Wykazano, ze rasagilina jest silnym, nieodwracalnym, selektywnym inhibitorem MAO-B, co moze
powodowac zwickszenie zewnatrzkomorkowego stezenia dopaminy w prazkowiu. Zwigkszone
stezenie dopaminy, a nastgpnie zwigkszona aktywno$¢ dopaminergiczna prawdopodobnie maja udziat
w korzystnym dziataniu rasagiliny obserwowanym w modelach dysfunkcji motorycznych neuronéw
dopaminergicznych.

l-aminoindan, aktywny, gtowny metabolit, nie jest inhibitorem MAO-B.

Badania kliniczne
Skutecznos¢ rasagiliny stwierdzono w trzech badaniach: w monoterapii w badaniu I i w leczeniu
wspomagajacym z lewodopa w badaniach II i II1.

Monoterapia

W badaniu I, 404 pacjentow losowo przydzielono do grup otrzymujacych placebo (138 pacjentow),
rasagiling w dawce 1 mg/dobe (134 pacjentéw) lub rasagiling w dawce 2 mg/dobe (132 pacjentow) i
leczono przez 26 tygodni. Nie zastosowano pordwnawczo innej substancji czynne;.

W badaniu tym gtéwna miarg skutecznosci byta zmiana w stosunku do warto$ci wyjsciowych
catkowitej punktacji w ,,ujednoliconej skali oceny choroby Parkinsona” (Unified Parkinson’s Disease
Rating Scale — UPDRS, czgéci I-1II). Rdznica miedzy $rednig zmiang w stosunku do warto$ci
wyjsciowych stwierdzong do 26. tygodnia/zakonczenia badania (LOCF — Last Observation Carried
Forward, ostatnia przeprowadzona obserwacja) byta statystycznie istotna (UPDRS, czgsci I-111: w
grupie otrzymujacej rasagiling w dawce 1 mg w poréwnaniu do placebo -4,2, 95% p.u. [-5,7, -2,7];
p<0,0001; w grupie otrzymujacej rasagiling w dawce 2 mg w poréwnaniu do placebo -3,6, 95% p.u. [-
5,0, -2,1]; p<0,0001, UPDRS czynno$¢ motoryczna, cze$¢ II: w grupie otrzymujacej rasagiling w
dawce 1 mg w poréwnaniu do placebo -2,7, 95% p.u. [-3,87, -1,55], p<0,0001; w grupie otrzymujacej
rasagiling w dawce 2 mg w poréwnaniu do placebo -1,68, 95% p.u. [-2,85, -0,51], p=0,0050).
Dziatanie byto widoczne, choc¢ jego nasilenie niewielkie w tej populacji pacjentow z tagodna postacia
choroby. Wystapito istotne i korzystne dziatanie na jako$¢ zycia (oceniane w skali PD-QUALIF).

Leczenie wspomagajgce

W badaniu II pacjentéw przydzielono losowo do grup otrzymujacych placebo (229 pacjentow) lub
rasagiling w dawce 1 mg/dobe (231 pacjentéw) lub entakapon - inhibitor katecholo-O-
metylotransferazy (COMT) w dawce 200 mg, podawany jednoczes$nie z zaplanowanymi dawkami
lewodopy (LD)/inhibitora dekarboksylazy (227 pacjentow) i leczono przez 18 tygodni. W badaniu I11
pacjentow losowo przydzielono do grup otrzymujacych placebo (159 pacjentow), rasagiling w dawce
0,5 mg ma dobe (164 pacjentow) lub rasagiling w dawce 1 mg/dobe (149 pacjentdow) i leczono przez
26 tygodni. W obu badaniach pierwotng miarg skuteczno$ci byta zmiana wartosci wyjsciowych w
porownaniu do okresu leczenia w $redniej liczbie godzin, gdy w ciagu dnia pacjent pozostawat w
stanie ,,OFF” (faza hipokinetyczna) (ustalane na podstawie dobowych dzienniczkéw domowych
wypeianych przez 3 dni przed kazdg wizyta, podczas ktorej oceniano stan pacjenta).

W badaniu II $rednia réznica w liczbie godzin w stanie ,,OFF” w poréwnaniu do placebo wynosita
-0,78 h, 95% p.u. [-1,18, -0,39 h], p=0,0001. Srednie catkowite zmniegjszenie czasu w stanie ,,OFF”
byto podobne w grupie otrzymujacej entakapon (-0,80 h, 95% p.u. [-1,20, -0,41], p<0,0001) do
obserwowanego w grupie otrzymujgcej 1 mg rasagiliny. W badaniu III $rednia réznica w poréwnaniu
do placebo wynosita -0,94 h, 95% p.u. [-1,36, -0,51], p<0,0001. W grupie otrzymujacej 0,5 mg
rasagiliny rowniez wystapila statystycznie istotna poprawa w poréwnaniu do placebo, ale stopien
poprawy byt mniejszy. Pewnos¢ tych wynikow dla pierwotnego punktu koncowego oceny
skutecznosci potwierdzono w baterii dodatkowych modeli statystycznych i wykazano w trzech
przedziatach populacji (ITT, wg protokotu badania i pacjentéw, ktdrzy uczestniczyli w catym
badaniu).



Do wtérnych miar skutecznosci zaliczano catkowitg oceng poprawy przez badajacego, punktacje w
podskali ,,Codziennych czynnosci” (Activities of Daily Living, ADL) w stanie ,,OFF” i oceny
czynnos$ci motorycznych w skali UPDRS w stanie ,,ON” (faza hiperkinetyczna). Rasagilina dawata
statystycznie istotne korzy$ci w poréwnaniu do placebo.

5.2 Wiladciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie: Rasagilina jest szybko wchlaniana, a maksymalne stezenie w osoczu (C,.x) obserwuje
si¢ po okoto 0,5 godzinie. Bezwzgledna dostepno$¢ biologiczna pojedynczej dawki rasagiliny wynosi
okoto 36%. Pokarm nie wptywa na warto$¢ T, rasagiliny, cho¢ warto$ci C,..x 1 pole pod krzywa
(AUC) ulegaja zmniejszeniu o odpowiednio 60% i 20%, gdy produkt leczniczy jest przyjmowany z
positkiem o duzej zawartos$ci ttuszczu. Poniewaz wartos¢ AUC nie ulega znaczacej zmianie, rasagiling
mozna podawac¢ z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Dystrybucja: Srednia objeto$é dystrybucji po podaniu dozylnym pojedynczej dawki rasagiliny wynosi
243 1. Po podaniu doustnym pojedynczej dawki rasagiliny znakowanej ~"C wigzanie z biatkami
osocza wynosi okoto 60 do 70%.

Metabolizm: Rasagilina ulega nieomal catkowitej biotransformacji w watrobie przed wydaleniem.
Metabolizm rasagiliny przebiega dwoma gléownymi szlakami: N-dealkilacji i (lub) hydroksylacji, w
wyniku czego powstaja: 1-aminoindan, 3-hydroksy-N-propargylo-1-aminoindan i 3-hydroksy-1-
aminoindan. Badania in vitro wykazuja, ze obydwa szlaki metaboliczne rasagiliny zaleza od uktadu
cytochromu P450, a CYP1A2 jest glbwnym izoenzymem biorgcym udziat w metabolizmie rasagiliny.
Wykazano réwniez, ze sprzgganie rasagiliny i jej metabolitdow, w wyniku czego powstaja
glukuroniany, jest gtbwna droga eliminacji.

Wydalanie: Po podaniu doustnym rasagiliny znakowanej '“C eliminacja nastepowata gtownie z
moczem (62,6 %) i w mniejszym stopniu z katem (21,8%), z catkowitym odzyskiem 84,4% dawki w

ciggu 38 dni. Mniej niz 1% rasagiliny wydalane jest z moczem w postaci niezmienione;.

Liniowos¢/nieliniowosé. Farmakokinetyka rasagiliny ma charakter liniowy w zakresie dawkowania
0,5-2 mg. Okres poltrwania w fazie koncowej wynosi 0,6-2 godzin.

Charakterystyka pacjentéw

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: U 0sob z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby
wartosci AUC i C,,,, byly wigksze odpowiednio o 80% i 38%. U 0so6b z umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci watroby wartosci AUC i C,,, byly wigksze odpowiednio o 568% i1 83% (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Charakterystyka wtasciwosci farmakokinetycznych
rasagiliny u oséb z tagodnymi (CL,, 50-80 ml/min) i umiarkowanymi (CLy, 30-49 ml/min)
zaburzeniami czynnosci nerek byta podobna jak u zdrowych osob.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych, dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu
na reprodukcje¢, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Rasagilina nie wykazata potencjalnego dziatania genotoksycznego in vivo oraz w kilku uktadach in
vitro z uzyciem bakterii lub hepatocytow. W obecnosci aktywacji metabolicznej rasagilina w
stezeniach o silnej genotoksyczno$ci nieosiggalnej w warunkach stosowania klinicznego,
spowodowala zwigkszenie aberracji chromosomalnych.

Rasagilina nie wykazata dzialania rakotworczego u szczurdw, gdy stezenie w ustroju byto 84-339 razy
wieksze od oczekiwanego stezenia w osoczu u ludzi przyjmujacych dawke 1 mg/dobe. U myszy
zaobserwowano wigksza czesto$¢ wystepowania tacznie gruczolaka oskrzelikowego/pecherzykowego



oraz (lub) raka, gdy st¢zenie w ustroju bylo 144-213 razy wigksze od oczekiwanego stezenia w osoczu
u ludzi przyjmujacych dawke 1 mg/dobg.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mannitol

skrobia kukurydziana

prezelatynizowana skrobia kukurydziana
krzemionka koloidalna bezwodna

kwas stearynowy

talk

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Blistry: 3 lata
Butelki: 3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry: Blistry aluminium/aluminium zawierajace po 7, 10, 28, 30, 100 lub 112 tabletek.

Blistry perforowane podzielne na dawki pojedyncze aluminium/aluminium zawierajace po 10 x 1,

30x 1, 100 x 1 tabletek.

Butelki: Butelka z bialego polietylenu o wysokiej gestosci, z wieczkiem zabezpieczonym przed

otwarciem przez dzieci lub bez wieczka, zawierajaca 30 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/04/304/001-010
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 lutego 2005
Data aktualnego przedluzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 wrze$nia 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow: http://www.ema.europa.cu/.
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ANEKS IT

WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy(6w) odpowiedzialnego(ych) za zwolnienie serii

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 52031 GA Haarlem HOLANDIA

Pliva Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovica 25
10000 Zagreb

Chorwacja

Teva Operations Poland Sp.z o.0.
ul. Mogilska 80,

31-546 Krakow,
Poland

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego
za zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
o KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

e  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.
o INNE WARUNKI
PSUR

Kolejny raport PSUR zostanie ztozony w odstepie 3-letnim (obejmujacym okres od 3 stycznia 2010 do
2 stycznia 2013).
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
(PUDELKO TEKTUROWE Z BLISTREM)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AZILECT 1 mg tabletki
Rasagilina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka zawiera 1 mg rasagiliny (w postaci mezylanu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

7 tabletek

10 tabletek

28 tabletek

30 tabletek

100 tabletek
112 tabletek

10 x 1 tabletek
30 x 1 tabletek
100 x 1 tabletek

(5. SPOSOB I DROGA (I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.
2031 GA Haarlem
Holandia
| 12. NUMER (Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/04/304/001
EU/1/04/304/002
EU/1/04/304/003
EU/1/04/304/004
EU/1/04/304/005
EU/1/04/304/006
EU/1/04/304/008
EU/1/04/304/009
EU/1/04/304/010

[13. NUMER SERII

Nr serii {numer}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16.  INFORMACJA PODANA BRAJLEM |

AZILECT
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AZILECT 1 mg tabletki
Rasagilina

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

4. NUMER SERII

Nr serii {numer}

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
(PUDELKO TEKTUROWE Z BUTELKA I ETYKIETA BUTELKI)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AZILECT 1 mg tabletki
Rasagilina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

Kazda tabletka zawiera 1 mg rasagiliny (w postaci mezylanu).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

30 tabletek

(5. SPOSOB1DROGA (I) PODANIA

Podanie doustne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM/RRRR}

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.
2031 GA Haarlem
Holandia

[12.

NUMER (Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/04/304/007

[13.

NUMER SERII

Nr serii {numer}

[14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM

AZILECT
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

AZILECT 1 mg tabletki
Rasagilina

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek AZILECT i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku AZILECT
Jak stosowac lek AZILECT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek AZILECT

Inne informacje

SUnhALN =

1. CO TO JEST LEK AZILECT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

AZILECT stosowany jest w leczeniu choroby Parkinsona. Mozna go podawac tacznie z lewodopa
(innym lekiem stosowanym w leczeniu choroby Parkinsona) Iub bez lewodopy.

W chorobie Parkinsona dochodzi do utraty komorek, ktore produkuja dopamine w moézgu. Dopamina
petni w mozgu role neuroprzekaznika majacego wptyw na kontrolg ruchu. AZILECT powoduje
zwigkszenie 1 utrzymanie stgzenia dopaminy w tych obszarach.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AZILECT

Kiedy nie stosowa¢ leku AZILECT

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢)) na rasagiling lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku AZILECT.

- jesli u pacjenta wystgpuja powazne zaburzenia czynno$ci watroby.

Podczas stosowania leku AZILECT nie wolno przyjmowac jednocze$nie nastgpujacych lekow:

- inhibitorow monoaminooksydazy (MAO) (stosowanych na przyktad w leczeniu depresji
wystepujacej w trakcie choroby Parkinsona lub w jakichkolwiek innych wskazaniach),
wlaczajac w to leki i ziota wydawane bez recepty, na przyktad ziele dziurawca.

- petydyny (silnego srodka przeciwbdlowego).

Musi uptyna¢ co najmniej 14 dni migdzy zaprzestaniem stosowania leku AZILECT a rozpoczgciem

stosowania lekow z grupy inhibitorow MAO lub petydyny.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac AZILECT

- jesli u pacjenta wystepuja tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynno$ci watroby

- pacjent powinien poinformowac swojego lekarza o wszelkich niepokojacych zmianach na
skorze.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku AZILECT u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.
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Stosowanie leku AZILECT z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie o paleniu tytoniu lub zamiarze zaprzestania palenia tytoniu.

Nalezy zasiegnac porady u lekarza przed zastosowaniem nastgpujacych lekéw jednoczednie z lekiem
AZILECT:

— niektorych lekow przeciwdepresyjnych (selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny, selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny,
trojpierscieniowych lub czteropierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych)

— cyprofloksacyny — antybiotyku stosowanego w zakazeniach

— dekstrometorfanu — leku przeciwkaszlowego

— sympatykomimetykow takich, jak wchodzace w sktad kropli do oczu, lekow
zmniejszajacych przekrwienie blony §luzowej podawanych do nosa i doustnie oraz lekow
przeciw przezigbieniu zawierajacych efedryne lub pseudoefedryne.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku AZILECT z lekami przeciwdepresyjnymi
zawierajacymi fluoksetyne lub fluwoksaming.

Stosowanie leku AZILECT mozna rozpoczaé po uptywie co najmniej 5 tygodni od zaprzestania
podawania fluoksetyny.

Stosowanie fluoksetyny lub fluwoksaminy mozna rozpoczaé po uptywie co najmniej 14 dni od
zaprzestania przyjmowania leku AZILECT.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy zauwaza u chorego nietypowe zachowania
bedace wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu czy pragnienia wykonywania pewnych czynnosci,
szkodliwych dla pacjenta lub innych osob. Takie zachowania sa zwane zaburzeniami kontroli
impulsow. U pacjentow przyjmujacych AZILECT 1 (lub) inne leki stosowane w leczeniu choroby
Parkinsona obserwowano takie zachowania jak natrgctwa, obsesyjne mysli, patologiczne uzaleznienie
od hazardu, niepohamowane wydawanie pieniedzy, impulsywne zachowania, nadmierny poped
seksualny lub nasilone mysli i odczucia seksualne. Lekarz moze zdecydowaé o dostosowaniu dawki
lub odstawieniu leku.

Stosowanie leku AZILECT z jedzeniem i piciem
AZILECT mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie byly prowadzone badania dotyczace wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugi
maszyn.

Nalezy zasiegnaé porady lekarza przed rozpoczeciem prowadzenia pojazdow i obstugiwania
urzadzen mechanicznych.

3. JAK STOSOWAC LEK AZILECT

AZILECT nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka leku AZILECT to 1 tabletka 1 mg przyjmowana doustnie raz na dobe.
Lek AZILECT mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku AZILECT
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Jesli pacjentowi wydaje sie, ze przyjat wiecej tabletek leku AZILECT niz zalecono, powinien
natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nalezy zabraé ze sobg pudetko tekturowe/butelke
leku AZILECT, aby pokazac¢ je lekarzowi lub farmaceucie.

Pominiecie zastosowania leku AZILECT

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyjac nastepna
dawke leku AZILECT o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku AZILECT
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku AZILECT bez wcze$niejszego pozwolenia lekarza.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, AZILECT moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane, w badaniach klinicznych kontrolowanych placebo:

Czestos$¢ wystapienia wymienionych ponizej mozliwych dziatan niepozadanych zostata okreslona
wedtug nastepujacej zasady:
= Bardzo czesto (wystepujq u wigcej niz u 1 na 10 pacjentow)
= Czesto (wystepujq u 1 do 10 na 100 pacjentow)
= Niezbyt czesto (wystepujq u 1 do 10 na 1000 pacjentow)
= Rzadko (wystepujq u 1 do 10 na 10000 pacjentow)
Bardzo rzadko (wystepujq u mniej niz u 1 na 10000 pacjentow)
Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostegpnych danych)

Bardzo czgsto:
- nieprawidtowe ruchy ciata (dyskinezy)
- bole gtowy

Czesto:

- bole brzucha

- upadek

- alergia

- goragczka

- objawy grypopodobne

- zle samopoczucie (ostabienie),

- bol szyi

- bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa)

- obnizenie ci$nienia krwi podczas wstawania z objawami przypominajacymi zawroty glowy
(niedoci$nienie ortostatyczne)

- zmniejszone taknienie (zmniejszony apetyt)

- zaparcia

- suchos$¢ w jamie ustne;j

- nudno$ci i wymioty

- wzdecia z oddawaniem gazow

- nieprawidlowe wyniki badania krwi (leukopenia)

- bole stawow

- bole migsniowo-szkieletowe (bdle migsniowo-kostne)

- zapalenie stawow
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- dretwienie i ostabienie mig¢éni r¢ki (zespot ciesni nadgarstka)
- zmniejszenie masy ciata

- koszmary senne

- utrudniona koordynacja grup migéni (zaburzenia rownowagi)
- depresja

- zawroty glowy

- przedluzajace si¢ napigcie migsni (dystonia)

- wyciek z nosa (katar, niezyt nosa)

- podraznienie skory (zapalenie skory)

- wysypka

- przekrwienie oczu (zapalenie spojowek)

- nagte parcie na mocz

Niezbyt czgsto:

- udar mézgu

- zawal migénia sercowego

- wysypka w postaci pecherzykdéw (wysypka pgcherzykowo-pecherzowa)

Dodatkowo, rak skory odnotowano u okoto 1% pacjentow w badaniach klinicznych kontrolowanych
placebo. Niemniej jednak dowody naukowe sugeruja, ze to choroba Parkinsona, a nie stosowanie
jakiegos szczeg6lnego leku, wigze si¢ ze zwigkszonym zagrozeniem wystapienia raka skory (nie tylko
czerniaka). Kazda budzaca podejrzenie zmiana skorna powinna by¢ zbadana przez lekarza.

W chorobie Parkinsona wystepuja takie objawy jak omamy i splatanie. W doswiadczeniach
uzyskanych po wprowadzeniu leku do obrotu objawy te takze obserwowano u pacjentéw z chorobg
Parkinsona leczonych lekiem AZILECT.

Zgtaszano przypadki, kiedy podczas stosowania jednego lub kilku lekéw w leczeniu choroby

Parkinsona pacjent, byt niezdolni do odparcia impulsu, pokusy czy przymusu wykonania czynnosci,

ktore mogty by¢ szkodliwe dla niego lub innych osob. Takie zachowania sa zwane zaburzeniami

kontroli impulséw. U pacjentdéw przyjmujacych AZILECT i (lub) inne leki stosowane w leczeniu

choroby Parkinsona obserwowano:

- Obsesyjne mysli lub impulsywne zachowania.

- Silny impuls do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych tego konsekwencji.

- Zmienione lub zwigkszone zainteresowania oraz zachowania seksualne o duzym znaczeniu dla
pacjenta lub innych os6b, np. z nasilony poped ptciowy.

- Kompulsywne, niekontrolowane wydawanie pieniedzy lub kupowanie.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przejawia ktores z tych zachowan, aby omoéwic¢ sposoby
ich kontrolowania lub ograniczenia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK AZILECT

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku AZILECT po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu
tekturowym, butelce lub blistrze po stowach ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni

dzien danego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek AZILECT

- Substancja czynna jest rasagilina. Kazda tabletka zawiera 1 mg rasagiliny (w postaci mezylanu).

- Inne sktadniki leku to mannitol, krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny, skrobia kukurydziana,
prezelatynizowana skrobia kukurydziana, kwas stearynowy, talk.

Jak wyglada lek AZILECT i co zawiera opakowanie

AZILECT ma posta¢ bialych lub prawie biatych, okraglych, ptaskich tabletek, o skosnie $cigtych
brzegach, z napisem ,,GIL” i ponizej wyryta cyfra ,,1” po jednej stronie, gtadkich po drugiej stronie.

Tabletki dostgpne sg w blistrach po 7, 10, 28, 30, 100 i 112 tabletek, w blistrach perforowanych
podzielnych na dawki pojedyncze 10 x 1, 30 x 1, 100 x 1 tabletek lub w butelce zawierajacej 30
tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny Wytworca
Teva B.V. Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5 Swensweg5 2031 GA Haarlem 2031
GA Haarlem
Holandia Holandia

Pliva Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Chorwacja

Teva Operations Poland Sp.z o.0.
ul. Mogilska 80,
31-546 Krakow,
Poland

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG UAB "Sicor Biotech"

Tél/Tel: +32 3 820 73 73 Tel: +370 5 266 0203

Bnarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apmactoTukbic Bbnrapus EOO[ Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG,
Ten: +359 2 489 95 82 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 3 820 73 73
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Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 4498 5511

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +800 53 23 66 48

Eesti

Teva Eesti esindus

UAB Sicor Biotech Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\ALGoo
Teva EALGG ALE.
TnA: +30 210 72 79 099

Espana
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 5591 7800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel.: +3851 3720 000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Teva Italia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
Teva EAAGG A.E., EALGSa
TnA: +30 210 72 79 099
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Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 1 288 6400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +353 51 321 740

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 800 0228400

Norge

Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel.: +43 (0)1 97007

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos
Farmacéuticos Lda

Tel: +351 21 476 75 50

Romaéania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 572 679 11

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00



Latvija United Kingdom
UAB "Sicor Biotech" filiale Latvija Teva UK Limited
Tel: +371 67 323 666 Tel: +44(0) 1977 628500

Data zatwierdzenia ulotki:
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