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Navodilo za uporabo

Razagilin Krka 1 mg tablete
razagilin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Razagilin Krka in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Razagilin Krka
Kako jemati zdravilo Razagilin Krka

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Razagilin Krka

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oL E

1. Kaj je zdravilo Razagilin Krka in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Razagilin Krka vsebuje u¢inkovino razagilin in se uporablja pri zdravljenju Parkinsonove
bolezni pri odraslih. Lahko ga uporabljamo z levodopo (drugo zdravilo za zdravljenje Parkinsonove
bolezni) ali brez nje.

Pri Parkinsonovi bolezni nastopi izguba celic, ki v moZganih tvorijo dopamin. Dopamin je kemi¢na
snov v mozganih, ki sodeluje pri nadzorovanju gibanja. Zdravilo Razagilin Krka pomaga zvisati in
vzdrzevati raven dopamina v mozZganih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Razagilin Krka

Ne jemljite zdravila Razagilin Krka
- Ce ste alergi¢ni na razagilin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
- ¢e imate hude tezave z jetri.

Medtem ko jemljete zdravilo Razagilin Krka, ne jemljite naslednjih zdravil:

- zaviralcev monoaminooksidaze (MAO) (npr. za zdravljenje depresije ali Parkinsonove bolezni
ali pa za katero koli drugo indikacijo), vklju¢no z zdravili in naravnimi pripravki brez recepta,
kot je npr. SentjanZevka,

- petidina (moc¢no sredstvo proti bolecinam).

Po prenehanju zdravljenja z zdravilom Razagilin Krka morate pocakati vsaj 14 dni, preden zacnete z

zdravljenjem z zaviralci MAO ali petidinom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja zdravila Razagilin Krka se posvetujte z zdravnikom

- ¢e imate kakr3ne koli teZave z jetri,

- ¢e imate kakr$ne Koli sumljive koZne spremembe, se morate pogovoriti z zdravnikom.

| SmPCPIL156468 2 | 14.09.2020 — Updated: 19.10.2020 | Page 1 of 6




1.3.1 Rasagiline

SPC, Labeling and Package Leaflet SI

Zdravniku povejte, ¢e sami ali kdo v vasi druzini ali vas skrbnik opazi za vas neobicajno vedenje, da
se ne morete upirati nagibom, Zeljam ali sku$njavi, da bi izvajali dolo¢ene dejavnosti, ki so lahko
Skodljive za vas ali druge. Tako vedenje imenujemo motnje pri obvladovanju impulzov. Pri bolnikih,
ki jemljejo zdravilo Razagilin Krka in/ali druga zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje Parkinsonove
bolezni, so opazili vedenja, kot so kompulzije, obsesivne misli, odvisnost od iger na sreco,
prekomerno zapravljanje denarja, impulzivno vedenje in nenormalna pove¢ana spolna sla ali pretirano
predajanje mislim ali obéutkom v povezavi s spolnostjo. Vas zdravnik vam bo moral morda prilagoditi
odmerek ali prekiniti zdravljenje (glejte poglavje 4).

Zdravilo Razagilin Krka lahko povzroci zaspanost in lahko povzroé¢i, da nenadoma zaspite med
vsakodnevnimi dejavnostmi, zlasti ¢e jemljete tudi druga dopaminergi¢na zdravila (ki se uporabljajo
za zdravljenje Parkinsonove bolezni). Za ve¢ informacij glejte poglavje Vpliv na sposobnost
upravljanja vozil in strojev.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Razagilin Krka ni namenjeno za uporabo pri otrocih in mladostnikih. Zato jemanje zdravila
Razagilin Krka ni priporo¢eno za mlaj$e od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Razagilin Krka
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Predvsem obvestite zdravnika, ¢e jemljete katerega od naslednjih zdravil:

- dolocene antidepresive (selektivne zaviralce ponovnega privzema serotonina, selektivne
zaviralce ponovnega privzema serotonina-norepinefrina, tricikli¢ne ali tetracikli¢ne
antidepresive),

- antibiotik ciprofloksacin, ki se uporablja proti infekcijam,

- zdravilo za pomirjanje kaslja dekstrometorfan,

- simpatikomimetike, kot so tisti, ki so prisotni v kapljicah za oc¢i, nosnih ali peroralnih
dekongestivih, in zdravila proti prehladu, ki vsebujejo efedrin ali psevdoefedrin.

Izogibati se je treba uporabi zdravila Razagilin Krka skupaj z antidepresivi, ki vsebujejo fluoksetin ali
fluvoksamin.

Ce zalenjate zdravljenje z zdravilom Razagilin Krka, morate po prenehanju zdravljenja s fluoksetinom
pocakati vsaj 5 tednov.

Ce za&enjate zdravljenje s fluoksetinom ali fluvoksaminom, morate po prenehanju zdravljenja z
zdravilom Razagilin Krka pocakati vsaj 14 dni.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, e kadite ali nameravate prenehati kaditi. Kajenje lahko zmanjsa
koli¢ino zdravila Razagilin Krka v krvi.

Zdravilo Razagilin Krka skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Zdravilo Razagilin Krka lahko vzamete s hrano ali brez nje.

Nosecnost, dojenje, in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Izogibajte se jemanju zdravila Razagilin Krka med nose¢nostjo, ker uéinki zdravila Razagilin Krka na
nosecnost in nerojenega otroka niso znani.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pred voznjo in upravljanjem strojev prosite za nasvet zdravnika, saj Parkinsonova bolezen sama in
zdravljenje z zdravilom Razagilin Krka lahko vplivata na vaso sposobnost upravljanja vozil in strojev.
Zdravilo Razagilin Krka lahko povzro¢i vrtoglavico ali zaspanost, pa tudi epizode nenadnega spanca.
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To se lahko okrepi, ¢e med uporabo zdravila Razagilin Krka jemljete druga zdravila za zdravljenje
simptomov Parkinsonove bolezni, ali ¢e jemljete zdravila, ki lahko povzroéijo zaspanost, ali ¢e pijete
alkohol. Ce ste v preteklosti ali med jemanjem zdravila Razagilin Krka Ze ob&utili zaspanost in/ali
doZiveli epizode nenadnega spanca, ne vozite ali upravljajte strojev (glejte poglavije 2).

3. Kako jemati zdravilo Razagilin Krka

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoc¢eni odmerek zdravila Razagilin Krka je 1 tableta po 1 mg peroralno enkrat dnevno. Zdravilo
Razagilin Krka lahko vzamete s hrano ali brez nje.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Razagilin Krka, kot bi smeli

Ce menite, da ste vzeli preveé tablet zdravila Razagilin Krka, se morate nemudoma posvetovati z
zdravnikom ali farmacevtom. S seboj vzemite Skatlo/pretisni omot zdravila Razagilin Krka, da jo
boste lahko pokazali zdravniku ali farmacevtu.

Simptomi, o katerih so porocali po prevelikem odmerjanju zdravila Razagilin Krka, so vkljucevali
rahlo evfori¢no razpoloZenje (lahka oblika manije), izredno visok krvni tlak in serotoninski sindrom
(glejte poglavje 4).

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Razagilin Krka
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek. Naslednji odmerek vzemite ob
obi¢ajnem cCasu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Razagilin Krka
Ne prenehajte jemati zdravila Razagilin Krka, ne da bi se prej pogovorili z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce opazite katerega izmed naslednjih simptomov, se takoj posvetujte z zdravnikom. Morda boste

potrebovali nujno zdravstveno oskrbo ali zdravljenje:

- ¢e razvijete nenavadna vedenja, kot so kompulzije, obsesivne misli, zasvojenost z igrami na
sreco, pretirano nakupovanje ali zapravljanje, impulzivno vedenje in nenormalno velik spolni
nagon ali povecanje spolnih misli (motnje obvladovanja impulzov) (glejte poglavje 2);

- ¢e vidite ali sliSite stvari, ki jih ni (halucinacije);

- ¢e se vam pojavi kombinacija halucinacij, vro€ice, nemira, tresavice in potenja (serotoninski
sindrom);

- ¢e opazite sumljive spremembe na kozi, ker je pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo vecje
tveganje za koznega raka (ne samo melanom) (glejte poglavje 2).

Drugi neZeleni u¢inki

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov)
- nehoteni gibi (diskinezija)

- glavobol

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)
- bolecine v trebuhu

| SmPCPIL156468 2 | 14.09.2020 — Updated: 19.10.2020 | Page 3 0of 6

JAZMP-R/001-11.9.2020



1.3.1 Rasagiline

SPC, Labeling and Package Leaflet SI

- padec

- alergija

- zviSana telesna temperatura

- gripa (influenca)

- splo3no slabo pocutje

- bolec¢ina v vratu

- bolecina v prsih (angina pektoris)

- nizek krvni tlak ob vstajanju v stojeci poloZzaj s simptomi, kot je omotica/vrtoglavica
(ortostatska hipotenzija)

- zmanjSan apetit

- zaprtje

- suha usta

- siljenje na bruhanje in bruhanje

- napenjanje

- neustrezni izvidi krvnih preiskav (levkopenija)

- bolecina v sklepih (artralgija)

- misi¢no-skeletna bolecina

- vnetje sklepa (artritis)

- otrplost in miSi¢na Sibkost roke (sindrom karpalnega kanala)

- zmanjsanje telesne mase

- nenavadne sanje

- teZave z usklajevanjem delovanja miSic (motnje ravnotezja)

- depresija

- omatica (vrtoglavica)

- podaljsano kréenje misic (distonija)

- nahod (rinitis)

- razdrazena koZa (dermatitis)

- izpuscaj

- rdece o¢i (konjunktivitis)

- siljenje na uriniranje

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 100 bolnikov)
- kap (mozgansko-Zzilni dogodek)

- sréni infarkt (miokardni infarkt)

- mehurjast izpuscaj (vezikulobulozni izpuscaj)

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
- povisan krvni tlak

- prekomerna zaspanost

- nenadni spanec

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-poSta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si
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S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Razagilin Krka
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu in Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
Shranjujte v originalnem pretisnem omotu za zagotovitev zascite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Razagilin Krka

- Ucinkovina je razagilin. Ena tableta vsebuje 1 mg razagilina (v obliki razagilinijevega tartrata).

- Druge sestavine zdravila (pomoZne snovi) so mikrokristalna celuloza (E460), predgelirani
koruzni Skrob (vrsta 1500), brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), smukec (E553b) in
stearinska kislina.

Izgled zdravila Razagilin Krka in vsebina pakiranja
Tablete so bele do skoraj bele, okrogle, rahlo izbocene, premera 7 mm, s prirezanimi robovi; lahko so
vidne temnejSe pike.

Zdravilo Razagilin Krka je na voljo v Skatlah po:

- 14, 15, 28, 30 in 112 tablet v pretisnih omotih,

- 14x1,15x1,28x1,30x1in 112 x 1 tableta v perforiranih deljivih pretisnih omotih s
posameznimi odmerki,

- 14x1,15x1,28x1,30x1in 112 x 1 tableta v perforiranih deljivih pretisnih omotih s
posameznimi odmerki z navedenimi imeni dni v tednu (koledarsko pakiranje).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in rezim izdaje zdravila Razagilin Krka
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalec 5
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Nemc¢ija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Rasagilin HCS
Danska, Finska, Islandija, Rasagilin Krka
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Norveska, Svedska

Belgija, Ciper, Francija, Irska, | Rasagiline Krka

Nizozemska,
Italija, Spanija Rasagilina Krka
Slovenija Razagilin Krka

Velika Britanija

Rasagiline

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 11. 9. 2020.
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