Asanix PPH (Rasagilinum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 1mg rasagiliny (w postaci rasagiliny winianu). Tabletka. Biate lub
prawie biate, okragte, ptaskie tabletki o sko$nie $cietych krawedziach. Srednica tabletki to okoto 6,5 mm. Wskazania: Produkt leczniczy
Asanix PPH wskazany jest do stosowania u dorostych w leczeniu idiopatycznej choroby Parkinsona w monoterapii (bez lewodopy) lub w
leczeniu wspomagajacym (z lewodopg) u pacjentéw z wahaniami skutecznosci lewodopy w wyniku efektu wyczerpania dawki.
Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Zalecana dawka rasagiliny to 1 mg (jedna tabletka produktu leczniczego Asanix PPH)
raz na dobe przyjmowana z lewodopg lub bez lewodopy. Osoby w podesztym wieku. Nie ma potrzeby zmiany dawkowania u oséb w
podesztym wieku. Zaburzenia czynnosci watroby. Rasagilina jest przeciwwskazana do stosowania u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem
czynnosci watroby. Nalezy unika¢ stosowania rasagiliny u pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby. Nalezy zachowaé
ostroznos¢ rozpoczynajac stosowanie rasagiliny u pacjentéw z tagodnym zaburzeniem czynnosci watroby. W razie rozwiniecia sie
tagodnych zaburzen czynnosci watroby w posta¢ o umiarkowanym nasileniu nalezy przerwac¢ podawanie rasagiliny. Zaburzenia czynnosci
nerek. Nie ma potrzeby stosowania specjalnych srodkéw ostroznosci u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. Dzieci i mtodziez. Nie
okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Asanix PPH u dzieci i mtodziezy. Stosowanie produktu
leczniczego Asanix PPH u dzieci i mtodziezy w leczeniu choroby Parkinsona nie jest wtasciwe. Sposdb podawania. Podanie doustne.
Produkt leczniczy Asanix PPH mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na
substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Jednoczesne leczenie innymi inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) (w
tym produktami leczniczymi i roslinnymi wydawanymi bez recepty - na przyktad zielem dziurawca) lub petydyna. Musi uptyna¢ co najmniej
14 dni miedzy odstawieniem rasagiliny a rozpoczeciem leczenia inhibitorami MAO lub petydyna. Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Jednoczesne stosowanie rasagiliny z innymi produktami leczniczymi. Nalezy unikac
jednoczesnego stosowania rasagiliny i fluoksetyny lub fluwoksaminy. Musi uptyngé co najmniej pie¢ tygodni miedzy odstawieniem
fluoksetyny a rozpoczeciem leczenia rasagiling. Musi uptyna¢ co najmniej 14 dni miedzy odstawieniem rasagiliny a rozpoczeciem leczenia
fluoksetyna lub fluwoksaming. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania rasagiliny i dekstrometorfanu lub sympatykomimetykow, takich jak
wchodzace w sktad produktéw zmniejszajacych przekrwienie btony sluzowej podawanych do nosa i doustnie albo produktéw leczniczych
przeciw przeziebieniu zawierajgcych efedryne lub pseudoefedryne. Jednoczesne stosowanie rasagiliny i lewodopy. Rasagilina wzmaga
dziatanie lewodopy, dlatego moze doj$¢ do nasilenia dziatan niepozadanych lewodopy i zaostrzenia wystepujacej wczesniej dyskinezy.
Zmniejszenie dawki lewodopy moze ztagodzi¢ te dziatania niepozgdane. Zgtaszano wystepowanie efektu hipotensyjnego podczas
jednoczesnego stosowania rasagiliny i lewodopy. Pacjenci z chorobg Parkinsona sg szczegdlnie podatni na dziatania niepozgdane
zwigzane z obnizeniem cisnienia z powodu wystepujacych zaburzen chodu. Dziatanie dopaminergiczne. Nadmierna sennos$¢ w ciggu dnia i
epizody nagtego zasypiania. Rasagilina moze powodowaé sennos$c¢ i ospato$¢ w ciggu dnia oraz czasem zasypianie podczas wykonywania
codziennych czynnosci, szczegdlnie w przypadku stosowania z innymi dopaminergicznymi produktami leczniczymi. Trzeba o tym
poinformowac¢ pacjentéw oraz zaleci¢ im zachowanie ostroznosci podczas prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn w trakcie leczenia
rasagiling. Pacjenci, u ktérych wystapita sennosc¢ i (lub) epizod nagtego zasniecia, nie moga prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.
Zaburzenia kontroli impulséw. U pacjentéw leczonych agonistami dopaminy i (lub) innymi lekami dopaminergicznymi moga wystapic
zaburzenia kontroli impulséw. Podobne zgtoszenia zaburzen kontroli impulséw odnotowano réwniez po wprowadzeniu rasagiliny do obrotu.
Nalezy regularnie monitorowa¢ pacjentéw pod wzgledem rozwoju zaburzen kontroli impulséw. Nalezy poinformowaé pacjentéw i ich
opiekunéw o behawioralnych objawach zaburzen kontroli impulséw, jakie obserwowano u 0séb leczonych rasagiling, w tym o przypadkach
kompulsji, natretnych mysli, patologicznym uzaleznieniu od hazardu, zwiekszonym libido, hiperseksualnosci, impulsywnych zachowaniach,
kompulsywnym wydawaniu pieniedzy lub niepohamowanych zakupach. Czerniak. Wystapienie przypadkow czerniaka w okresie badan
klinicznych leku nasuwato przypuszczenie o mozliwym zwigzku ze stosowaniem rasagiliny. Zebrane informacje wskazujg, ze to choroba
Parkinsona, a nie stosowanie jakiego$ szczegdlnego produktu leczniczego, wigze sie ze zwiekszonym zagrozeniem wystgpienia raka skoéry
(nie wylgcznie czerniaka). Kazda budzaca podejrzenie zmiana skérna powinna byé zbadana przez specjaliste. Zaburzenia czynnosci
watroby. Nalezy zachowa¢ ostroznosé rozpoczynajgc stosowanie rasagiliny u pacjentéow z tagodnym zaburzeniem czynnosci watroby.
Nalezy unikac¢ stosowania rasagiliny u pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby. W razie rozwiniecia sie tagodnych
zaburzen czynnosci watroby w postaé o umiarkowanym nasileniu nalezy przerwa¢ podawanie rasagiliny. Dzialania niepozadane:
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. W badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw z chorobg Parkinsona do najczesciej zgtaszanych
dziatan niepozadanych nalezaty: bole glowy, depresja, zawroty glowy i grypa (niezyt nosa) w przypadku monoterapii; dyskinezy,
niedocis$nienie ortostatyczne, upadek, bol brzucha, nudnosci i wymioty oraz suchosé w jamie ustnej w przypadku leczenia wspomagajacego
do lewodopy; bole migsniowo-szkieletowe tj. bél plecéw i szyi oraz béle stawdw w przypadku obu schematéw leczenia. Powyzsze dziatania
niepozadane nie byty zwigzane z podwyzszonym odsetkiem przerwania stosowania produktu leczniczego. Wykaz dziatan niepozadanych.
Dziatania niepozadane wymieniono wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw oraz czestosci wystepowania, ktérg zdefiniowano w
nastepujacy sposoéb: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1
000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Monoterapia. W
ponizszym wykazie wymieniono dziatania niepozadane, ktére zgtaszano z wiekszg czestoscig w badaniach kontrolowanych placebo u
pacjentéw otrzymujacych rasagiline w dawce 1 mg/dobe. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: czesto — grypa. Nowotwory tagodne, ztosliwe
i nieokreslone (w tym torbiele i polipy): czesto — rak skéry. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: czesto — leukopenia. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: czesto — alergia. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto - zmniejszenie taknienia. Zaburzenia
psychiczne: czesto — depresja, omamy*; nieznana - zaburzenia kontroli impulséw*. Zaburzenia uktadu nerwowego: bardzo czesto - béle
gtowy; niezbyt czesto - udar naczyniowy mdézgu; nieznana - zespoét serotoninowy*, nadmierna sennos$¢ w ciggu dnia i epizody nagtego
zasypiania®*. Zaburzenia oka: czesto - zapalenie spojéwek. Zaburzenia ucha i btednika: czesto - zawroty gtowy. Zaburzenia serca: czesto -
dtawica piersiowa; niezbyt czesto - zawat miesnia sercowego. Zaburzenia naczyniowe: nieznana - nadci$nienie*. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: czesto - niezyt nosa. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto — wzdecia. Zaburzenia skéry i tkanki
podskdrnej: czesto - zapalenie skory; niezbyt czesto - wysypka pecherzykowo-pecherzowa. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki
tacznej: czesto - bole miesniowo-szkieletowe, bdl szyi, zapalenie stawoéw. Zaburzenia nerek i drég moczowych: czesto - nagte parcie na
mocz. Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania: czesto - gorgczka, zte samopoczucie. Leczenie wspomagajace. W ponizszym wykazie
wymieniono reakcje niepozadane, ktore zgtaszano z wigkszg czestoscig w badaniach kontrolowanych placebo u pacjentéw otrzymujacych
rasagiline w dawce 1 mg/dobe. Nowotwory fagodne, ztosliwe i nieokreslone: niezbyt czesto - czerniak skéry*. Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania: czesto - zmniejszenie taknienia. Zaburzenia psychiczne: czesto - omamy*, nietypowe sny; niezbyt czesto — splatanie; nieznana
- zaburzenia kontroli impulséw*. Zaburzenia uktadu nerwowego: bardzo czesto — dyskinezy; czesto - dystonia, zespét ciesni nadgarstka,
zaburzenia réwnowagi; niezbyt czesto - udar naczyniowy mézgu; nieznana - zespot serotoninowy*, nadmierna senno$¢ w ciggu dnia i
epizody nagtego zasypiania*. Zaburzenia serca: niezbyt czesto - dtawica piersiowa. Zaburzenia naczyniowe: czgsto - niedocisnienie
ortostatyczne*; nieznana - nadcisnienie*. Zaburzenia zotadka i jelit: czgsto - Bol brzucha, zaparcia, nudnosci i wymioty, sucho$¢ w jamie
ustnej. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: czesto — wysypka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: czesto - bdle stawow,



bdl szyi. Badania diagnostyczne: czesto - zmniejszenie masy ciata. Urazy, zatrucia i powikfania po zabiegach: czesto — upadek. * Opis
wybranych dziatan niepozadanych. Niedocisnienie ortostatyczne. W badaniach kontrolowanych placebo prowadzonych metoda $lepej
proby niedoci$nienie ortostatyczne wystapito u jednego pacjenta (0,3%) w grupie otrzymujacej rasagiling (w badaniu leczenia
wspomagajacego). W grupie otrzymujacej placebo nie odnotowano zadnych przypadkéw. Ponadto, z danych uzyskanych w badaniach
klinicznych wynika, ze niedoci$nienie ortostatyczne najczesciej wystepuje podczas pierwszych dwoch miesiecy leczenia rasagiling i
zazwyczaj ustepuje z czasem. Nadcisnienie. Rasagilina w zalecanej dawce (1 mg/dobe) selektywnie hamuje aktywnos¢ inhibitora MAO-B i
nie jest zwigzana z podwyzszong wrazliwoscig na tyramine. W badaniach kontrolowanych placebo prowadzonych metoda sSlepej proby
(monoterapia i leczenie wspomagajace) w grupie otrzymujacej rasagiline nie odnotowano zadnego przypadku ciezkiego nadcisnienia. Po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu u pacjentéw leczonych rasagiling zgtaszano przypadki podwyzszonego ci$nienia krwi, w tym
rzadkie ciezkie przypadki przetomu nadcisnieniowego po spozyciu nieznanej ilosci zywnosci o duzej zawartosci tyraminy. Po wprowadzeniu
leku do obrotu zanotowano jeden przypadek podwyzszonego cisnienia krwi u pacjenta stosujgcego jednoczesnie rasagiling i chlorowodorek
tetrahydrozoliny - okulistyczny lek zwezajacy naczynia krwiono$ne. Zaburzenia kontroli impulséw. W badaniu kontrolowanym placebo, w
ktérym stosowano monoterapie, odnotowano jeden przypadek hiperseksualnosci. Po wprowadzaniu produktu leczniczego do obrotu
odnotowano ponizsze dziatania niepozadane z nieznang czestoscig wystepowania: natrectwa, kompulsywne zakupy, patologiczne
skubanie skory, zespot dysregulacji dopaminowej, zaburzenia kontroli impulséw, impulsywne zachowania, kleptomania, kradziez,
obsesyjne mysli, zaburzenia obsesyjno-kompulsywne, stereotypy, hazard, uzaleznienie od hazardu, zwigkszone libido, hiperseksualno$¢,
zaburzenia psychoseksualne, niewtasciwe zachowania seksualne. Potowe przypadkéw zaburzen kontroli impulséw oceniono jako cigzkie.
Tylko pojedyncze z odnotowanych przypadkdéw nie ustgpity do czasu ich zgtoszenia. Nadmierna sennos$¢ w ciggu dnia i epizody nagtego
zasypiania. U pacjentéw leczonych agonistami dopaminy i (lub) innymi produktami dopaminergicznymi moze wystgpi¢ nadmierna senno$c
w ciggu dnia (hipersomnia, letarg, uspokojenie, napady snu, ospato$c¢, nagte zasypianie). Po wprowadzeniu rasagiliny do obrotu zgtaszano
podobny wzér nadmiernej sennosci w ciggu dnia. U pacjentéw leczonych rasagiling i innymi dopaminergicznymi produktami leczniczymi
zgtaszano przypadki zasypiania podczas wykonywania codziennych czynnosci. Chociaz wielu z tych pacjentéw zgtaszato ospatos¢ w
trakcie leczenia rasagiling z innymi dopaminergicznymi produktami leczniczymi, niektérzy twierdzili, ze nie wystapity u nich zadne oznaki
ostrzegawcze przed zasnigciem, takie jak nadmierna senno$¢, oraz byli przekonani, ze byli w petni przytomni tuz przed wystgpieniem
epizodu. Niektore z tych zdarzen zgtaszano po uptywie ponad 1 roku od rozpoczecia leczenia. Omamy. W chorobie Parkinsona wystepuja
takie objawy jak omamy i splatanie. W doswiadczeniach uzyskanych po wprowadzeniu leku do obrotu objawy te obserwowano takze u
pacjentéw z chorobg Parkinsona leczonych rasagiling. Zesp6t serotoninowy. W badaniach klinicznych nie zezwalano na taczne podawanie
rasagiliny z fluoksetyng czy fluwoksaming, ale dopuszczano podawanie rasagiliny z wymienionymi ponizej lekami przeciwdepresyjnymi w
nastepujacych dawkach: amitryptylina <50 mg/dobe, trazodon <100 mg/dobe, citalopram <20 mg/dobe, sertralina <100 mg/dobe i
paroksetyna <30 mg/dobe. Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, u pacjentéw stosujgcych leki przeciwdepresyjne,
meperydyne, tramadol, metadon lub propoksyfen w potaczeniu z rasagiling odnotowano przypadki zagrazajacego zyciu zespotu
serotoninowego z towarzyszacym pobudzeniem, splgtaniem, sztywnoscig, gorgczkg i drgawkami klonicznymi miesni. Czerniak ztosliwy.
Czestos¢ wystepowania czerniaka skoéry w badaniach klinicznych kontrolowanych placebo wynosita 2/380 (0,5%) w grupie otrzymujacej 1
mg rasagiliny jako leczenie wspomagajace do lewodopy w poréwnaniu z 1/338 (0,3%) w grupie placebo. Po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu zgtaszano dalsze przypadki czerniaka ztosliwego. We wszystkich zgtoszeniach przypadki te okreslono jako ciezkie.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 23049 wydane przez MZ. Dodatkowych informac;ji o
leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02.
www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2019.08.14.



