Gebr ‘mation: fiir

Rasagilin - 1 A Pharma® 1 mg Tabletten

Rasagilin

Lesen Sie die gesamte Packungsb
Arzneimittels beginnen, denn sie ent

ge sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

alt wichtige Informationen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Rasagilin - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rasagilin - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Rasagilin - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Rasagilin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Rasagilin - 1 A Pharma
und wofiir wird es

Var

4
PHARMA

« den Hustenstiler Dextromethorphan
« Sympathomimetika, z. B. solche, die in Augen-

Rasagilin - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff
Rasagilin und wird zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit bei Erwachsenen angewendet. Es kann
entweder zusammen mit oder ohne Levodopa
(einem anderen Arzneimittel zur Behandlung der
Parkinson-Krankheit) angewendet werden.

Bei der Parkinson-Krankheit kommt es zu einem Ver-
lust von Zellen, die im Gehirn Dopamin

tropfen, Arzneimit-
teln zur Anwendung in der Nase oder zum Ein-
nehmen enthalten sind und Arzneimittel gegen
Erkiiltungen, die Ephedrin oder Pseudoephedrin
enthalten.

« Buprenorphin-haltige Arzneimittel zur Behand-
lung starker Schmerzen. Diese Arzneimittel kon-
nen Wechselwirkungen mit Rasagilin - 1 A Pharma
haben, und es kann bei lhnen ein so genanntes
Serotonin-Syndrom mit Symptomen wie unwil-

Dopamin ist eine im Gehimn neﬂnduche chemische

kiirlichen,
einschlieflich der Muskeln, die die Bewegungen!

Substanz, die an der
Bewegungen beteiligt ist. Rasagmn -1 A Pharma
hilft den Dopamin-Spiegel im Gehirn sowohl zu
erhdhen als auch aufrecht zu erhalten.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Rasagilin - 1 A Pharma
beachten?

Rasagilin - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Rasagilin oder einen
derin Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

* wenn Sie eine stark eingeschrénkte Leberfunk-
tion haben.

Wahrend der Einnahme von Rasagilin - 1 A Pharma

diirfen Sie folgende andere Arzneimittel nicht

einnehme

Monoammox\dase(MAOj Hemmer, egal ob sie
der Parkin-

der Augen Unruhe, F

nen, Koma, (ibermaBiges Schwitzen, Zittern,
iibertriebene Reflexe, erhohte Muskelspannung,
Kérpertemperatur iiber 38 °C auftreten. Wenden
Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie solche Sympto-
me bemerken.

Die Anwendung von Rasagilin - 1 A Pharma zu-
sammen mit Antidepressiva, die Fluoxetin oder
Fluvoxamin enthalten, ist zu vermeiden.

Bevor Sie eine Behandlung mit Rasagilin - 1 A Pharma
beginnen, sollten Sie nach dem Absetzen einer Fluo-
xetin-Behandlung mindestens 5 Wochen warten.
Bevor Sie eine Behandlung mit Fluoxetin oder Flu-
voxamin beginnen, sollten Sie nach dem Absetzen.
einer Rasagilin - 1 A Pharma-Behandlung mindes-
tens 14 Tage warten.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
rauchen oder wenn Sie beabsichtigen mit dem
Rauchen aufzuhéren. Rauchen kénnte die Menge
von Rasagilin - 1 A Pharma im Blut verringern.

con-Krannot oder i |vgendeme andere Indika-
tion angewendet werden (einschlieBlich nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel und Natur-
heilmittel z. B. Johanniskraut).

Pethidin (ein starkes Schmerzmittel).

Sie miissen mindestens 14 Tage nach dem Abset-
zen der Rasagilin - 1 APh

und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

warten,
bovor Sio sin Behandiung mit MAO- Hemmern
oder Pethidin beginnen.

ar d
tte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Rasa-
gilin - 1 A Pharma einnehmen,

* wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion

haben.
« Sie sollten mit Ihrem Arzt iiber verdéchtige
Hautveréinderungen sprechen. Die Behand-
lung mit Rasagilin - 1 A Pharma kann mégli-
cherweise das Risiko von Hautkrebs erhdhen.
« wenn Sie Buprenorphin-haltige Arzneimittel

Iten die Einnahme von Rasagilin - 1 A Pharma
vermeiden, wenn Sie schwanger sind, da die Aus-
wirkungen von Rasagilin - 1 A Pharma auf die
Schwangerschaft und das ungeborene Kind nicht
bekannt sind.

und
Bedienen von Maschinen
Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie ein Kraft-
fahrzeug fiihren oder Maschinen bedienen, da so-
wohl die Parkinson-Krankheit selbst als auch die
Behandlung mit Rasagilin - 1 A Pharma Ihre dies-
beziiglichen Fahigkeiten beeinflussen konnen. Ra-

zum.

Die
dieser Arzneimittel mit Rasagilin - 1 A Pharma
Kkann zu einem Serotonin-Syndrom fiihren,
einem potenziell lebensbedrohlichen Zustand
(siehe *Einnahme von Rasagilin - 1 A Pharma
mit anderen ).

sagilin - 1 A Pharma kann Schwindel oder Schiéfrig-
keit sowie Episoden eines pltzlichen
Einschlafens auslosen.

Dies kann verstarkt werden, wenn Sie andere Arz-
neimittel zur Behandlung der Symptome der Par-
kinson-Krankheit einnehmen, wenn Sie Arzneimit-

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie oder Ihre
Familie/Ihr Betreuer bemerken, dass Sie ein uniib-
liches Verhalten entwickeln, bei dem Sie dem
Impuls, Trieb oder der Versuchung nicht widerste-
hen kénnen, bestimmte schédliche oder nachteili-
ge Dinge sich selbst oder anderen zuzufiigen. Dies

als gen.
Bei Patienten, die Rasagilin - 1 A Pharma und/oder

tel von denen Sie schlfrig werden
kbnnen, oder wenn Sie wahrend der Einnahme von
Rasagilin - 1 A Pharma Alkohol trinken. Wenn es
bei lhnen vor oder wéhrend der Einnahme von Ra-
sagilin zu Schiafrigkeit und/oder Episoden eines:
plétzlichen Einschiafens gekommen ist, diirfen Sie
kein Kraftfahrzeug fiihren und keine Maschinen
bedienen (siehe Abschnitt 2).

Rasagilin 1A Pharma enthilt Natrium

andere ur
Krankheit einnehmen, wurden Verhaltenséinderun-
gen wie z. B. zwanghaftes Verhalten, zwanghafte
Gedanken, Spielsucht, iberméBiges Geldausge-
ben, impulsives Verhalten und anormal starker
Sexualtrieb oder eine Zunahme von sexuellen
Gedanken und Gefilhlen beobachtet. Méglicherweise
muss Ihr Arzt Ihre Behandlung anpassen oder
beenden (siehe Abschnitt 4).

Rasagilin - 1 A Pharma kann Schiéfrigkeit verursa-
chen und dazu fiihren, dass Sie wihrend Alltags-
aktivitaten pltzlich einschiafen, insbesondere
wenn Sie andere dopaminerge Arzneimittel (zur Be-

nthélt weniger als 1 mmol
Namum (23 mg) proTamene d.h.esistnahezu ,na-
triumrei

Wie ist Rasagilin - 1 A Pharma
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

handlung der P:
Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt , Ver-
kehrsluchugkell und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen*

Kinder und Jugendliche

Es gibt keinen relevanten Nutzen von Rasagilin -
1 A Pharma bei Kindern und Jugendiichen.

Daher wird Rasagilin - 1 A Pharma nicht zur An-
wendung im Alter unter 18 Jahren empfohlen.

Einnahme von Rasagilin - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

Dosis Rasagilin - 1 A Pharma ist
T Tablette 2u 1 mo, cie Gl taglch eingenom.
men wir

Rasagilin - 1 A Pharma kann mit oder ohne Nah-
rung eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Rasa-
gilin - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie glauben, dass Sie zu viele Rasagilin -
1 A Pharma Tabletten eingenommen haben konn-
ten, wenden Sie sich bitte unverziiglich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Nehmen Sie die Rasagilin -
1 APharma Faltschachtel/Blisterpackung oder das

andere kirziich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden.

Sie Ihren Arzt wenn Sie

mit, um sie dem Arzt oder Apo-
theker zu zeigen.

Die berichteten Symptome infolge einer Uberdo-
sierung von Rasagilin umfassten leicht euphorische
Stimmung (leichte Form der Manie), extrem hoher

eines der folgenden oder
anwenden oder beabsichtigen eines der folgenden
oder

« bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer, selektive Serotonin-
Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer, trizykli-
sche oder tetrazyklische Antidepressiva)

« das gegen Infektionen angewendete Antibioti-
kum Giprofloxacin

hnitt 4).

Wenn Sie die Einnahme von Rasagilin -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie
die Einnahme einer Dosis Rasagilin - 1 A Pharma
vergessen haben, nehmen Sie die néchste Dosis zur
gewohnten Zeit ein.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie die Einnahme von Rasagilin -
1 A Pharma abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Rasagilin - 1 A Pharma
nicht ab, bevor Sie nicht mit Ihrem Arzt dariiber
gesprochen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn
Sie eine der folgenden Beschwerden bemerken.
Méglicherweise benétigen Sie dringend eine arzt-
liche Beratung oder Behandlung:

Wenn Sie ungewdhnliche Verhaltensweisen wie
zwanghattes Verhalten, Zwangsgedanken, Spiel-

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

Wie ist Rasag
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

-1APharma

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem

Umkarton, dem Tablettenbehaltnis oder der Blister-

packung nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis*
ht mehr

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderiich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Ab-
wasser (z. B. nicht iber die Toilette oder das

sucht, Kaufsucht und
ben, impulsives Verhalten und einen abnovm
starken Sexualtrieb oder vermehrte sexuelle Ge-
danken (Impulskontrollstérungen) entwickeln (sie-
he Abschnitt 2).

Wenn Sie Dinge sehen oder héren, die gar nicht
da sind (Halluzinationen)

* Wenn Sie eine beliebige Kombination aus Hallu-
zinationen, Fieber, Unruhe, Zittern und Schwit-
zen (Serotonin-Syndrom) entwickeln.

Wenn Sie verdéchtige Hautveranderungen be-
merken, da bei der Anwendung dieses Arznei-
mittels das Risiko von Hautkrebs (Melanome) er-
hoht sein kénnte (siehe Abschnitt 2).

Andere Nebenwirkungen

Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht

mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der

Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter|
ps: rm.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

‘Was Rasagilin - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Rasagilin.

Jede Tablette enthalt 1 mg Rasagilin (als Rasagilin-
tartrat).

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10
betreffen)

« unwillkirrliche Bewegungen (Dyskinesie)
« Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
n)
Bauchschmerzen

tiirze
allergische Reaktion

Fieber

Grippe (Influenza)

allgemeines Unwohisein

Nackenschmerzen

Brustenge (Angina pectoris)

niedriger Blutdruck bei Einnahme einer aufrech-
ten Kérperhaltung mit Symptomen von Schwin-

cese e e

Die sonstigen sind:
Cellulose, Maisstérke, vorverkleisterte Stirke
(Mais), Talkum, Natriumstearylfumarat (Ph.Eur).

Wie Rasagilin - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Rasagilin - 1 A Pharma Tabletten sind weiBe bis
cremefarbene, runde, flache Tabletten mit abge-
schrégten Kanten (6,5 mm).

Rasagilin - 1 A Pharma Tabletten sind in Blisterpa-
ckungen oder Tablettenbehltnissen mit kinderge-
sicherten Schraubdeckeln, die ein Trockenmittel
(Siliciumdioxid-Gel) enthalten, verpackt. Das Tro-
ckenmittel, welches verwendet wird, um die Tablet-
ten trocken zu halten, darf nicht geschluckt werden.

P
verminderter Appetit

Verstopfung

Mundtrockenheit

Ubelkeit und Erbrechen

Blahungen

anormale Ergebnisse von Bluttests (Leukopenie)
Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Schmerzen des Muskel- und Skelettsystems
Gelenkentziindung (Arthritis)

in der

Blisterpackungen: 30 und 100 Tabletten
Tablettenbehaltnis: 100 Tabletten

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgré-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18

un
Hand (Karpaltunnelsyndrom)
Gewichtsverlust

anormale Traume

bei der
(Glelchgewwchtsstorung)
Depression
Schwindel (Vertigo)
Ianger dauernde Muskelkontraktion (Dystonie)
Schnupfen (Rhinitis)
Hautreizung (Dermatitis)
Hautausschlag
Bindehautentziindung (Konjunktivitis)
Harndrang

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
etreffen)

« Schiaganfall (apoplektischer Insult)
* Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

I6ser Ausschlag)

Nicht bekannt (Hufigkeit auf Grundiage der ver-
fiigbaren Daten nicht abschatzbar)

« erhdhter Blutdruck

« iibermaBige Schifrigkeit

* plétzliches Einschlafen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gift auch fiir
die nicht in dieser

lage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen

auch direkt dem

fi und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Webseite: https://www.bfarm.de

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-

staaten des Européaischen Wirtschaftsrau-

mes (EWR) unter den folgenden Bezeich-

nungen zugelassen:

Deutschland: Rasagilin - 1 A Pharma 1 mg
Tabletten

Osterreich: Rasagilin Sandoz 1 mg Tabletten

Danemark: Rasagiline ,Sandoz*

Spanien: Rasagilina Sandoz Farmacéu-
tica 1 mg comprimidos EFG

Finnland: Rasagiline Sandoz 1 mg tabletti

Frankreich: RASAGILINE SANDOZ 1 mg!
comprimés

Ungarn: Razagilin Sandoz 1 mg tabletta

Irland: Rasagiline Rowex 1mg tablets

Litauen: Rasagiline Sandoz 1 mg tabletés

Niederlande: Rasagiline Sandoz 1 mg tab-
letten

Portugal: Rasagilina Sandoz

Schweden: Rasagiline Sandoz 1 mg tab-
letter

Slovenier Razagilin Sandoz 1 mg tablete:

Slowakei: Rasagiline Sandoz 1 mg tablety

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Juli 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

50107415
07227,



