Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Asanix PPH, 1 mg, tabletki
Rasagilinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Asanix PPH i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Asanix PPH
Jak stosowac lek Asanix PPH

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Asanix PPH

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wd P

1. Co to jest lek Asanix PPH i w jakim celu si¢ go stosuje

Asanix PPH zawiera substancje czynng rasagiling i stosowany jest u dorostych w leczeniu choroby
Parkinsona. Mozna go podawac Iacznie z lewodopa (innym lekiem stosowanym w leczeniu choroby
Parkinsona) lub bez lewodopy.

W chorobie Parkinsona dochodzi do utraty komorek, ktore wytwarzaja dopaming w mézgu. Dopamina
pelni w mdzgu role neuroprzekaznika majacego wptyw na kontrole ruchu. Asanix PPH powoduje
zwigkszenie 1 utrzymywanie st¢zenia dopaminy w tych obszarach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Asanix PPH

Kiedy nie stosowa¢ leku Asanix PPH

- jesli pacjent ma uczulenie na rasagiling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

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

Podczas stosowania leku Asanix PPH nie wolno przyjmowac¢ jednocze$nie nastgpujacych lekow:

- inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (stosowane na przyktad w leczeniu depres;ji
wystepujacej w trakcie choroby Parkinsona lub w jakichkolwiek innych wskazaniach),
wlaczajac w to leki i ziota wydawane bez recepty, na przyklad ziele dziurawca.

- petydyna (silny $rodek przeciwbolowy).

Musi uptyngé¢ co najmniej 14 dni miedzy zaprzestaniem stosowania leku Asanix PPH a rozpoczeciem

stosowania lekow z grupy inhibitorow MAO lub petydyny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Asanix PPH nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek zaburzenia czynno$ci watroby

- jesli u pacjenta wystepuja niepokojgce zmiany na skorze. Leczenie lekiem Asanix PPH moze
zwickszac ryzyko raka skory.




Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy zauwazg u chorego nietypowe zachowania
bedace wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu czy pragnienia wykonywania pewnych czynnosci,
szkodliwych dla pacjenta lub innych osob. Takie zachowania zwane sg zaburzeniami kontroli
impulséw. U pacjentéw przyjmujacych Asanix PPH i (lub) inne leki stosowane w leczeniu choroby
Parkinsona obserwowano takie zachowania jak natrectwa, obsesyjne mysli, patologiczne uzaleznienie
od hazardu, niepohamowane wydawanie pieni¢gdzy, impulsywne zachowania, nadmierny poped
seksualny lub nasilone mysli i odczucia seksualne. Lekarz moze zdecydowaé o dostosowaniu dawki
lub odstawieniu leku (patrz punkt 4).

Lek Asanix PPH moze wywotywa¢ senno$¢ oraz nagle zasypianie podczas wykonywania codziennych
czynnosci, szczegolnie w przypadku jednoczesnego przyjmowania innych lekéw dopaminergicznych
(stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona). Szczegotowe informacje znajduja si¢ w punkcie:
,Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn”.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Asanix PPH u dzieci i mtodziezy nie jest zasadne. W zwigzku z tym, nie zaleca si¢
stosowania leku Asanix PPH u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.

Lek Asanix PPH a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnosei nalezy powiedzieé lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych

lekow:

- niektore leki przeciwdepresyjne (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny, trojpierscieniowe lub
czteropierscieniowe leki przeciwdepresyjne)

- cyprofloksacyna — antybiotyk stosowany w zakazeniach

- dekstrometorfan — lek przeciwkaszlowy

- sympatykomimetyki, takie jak wchodzace w sktad kropli do oczu, lekow zmniejszajacych
przekrwienie btony $luzowej podawane do nosa i doustnie oraz leki przeciw przezigbieniu
zawierajace efedryne lub pseudoefedryne.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania leku Asanix PPH z lekami przeciwdepresyjnymi
zawierajacymi fluoksetyne lub fluwoksamine.

Stosowanie leku Asanix PPH mozna rozpocza¢ po uptywie co najmniej 5 tygodni od zaprzestania
podawania fluoksetyny.

Stosowanie fluoksetyny lub fluwoksaminy mozna rozpocza¢ po uptywie co najmniej 14 dni od
zaprzestania przyjmowania leku Asanix PPH.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o paleniu tytoniu lub zamiarze zaprzestania palenia
tytoniu. Palenie tytoniu moze zmniejszy¢ ilos¢ leku Asanix PPH we krwi.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, powinna unika¢ przyjmowania leku Asanix PPH, poniewaz nie jest znane
dziatanie leku Asanix PPH na przebieg ciazy i nienarodzone dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy zasiggna¢ porady lekarza przed przystgpieniem do prowadzenia pojazdu i obstugi maszyn,
poniewaz choroba Parkinsona i stosowanie leku Asanix PPH mogg wptywa¢ na zdolnos¢
wykonywania tych czynnosci. Lek Asanix PPH moze powodowac zawroty glowy lub senno$é. Moze
rowniez wywotywac epizody naglego zasypiania.

Dziatania te bywajg bardziej nasilone w przypadku przyjmowania innych lekow stosowanych

W leczeniu objawow choroby Parkinsona lub innych lekéw wywotujacych senno$é, lub jesli pacjent



spozywa alkohol w trakcie stosowania leku Asanix PPH. Pacjenci, u ktorych wystapita sennos¢ i (lub)
epizody naglego zasypiania przed stosowaniem lub w trakcie przyjmowania leku Asanix PPH, nie
powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn (patrz punkt 2).

Asanix PPH zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Asanix PPH

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Asanix PPH to 1 tabletka 1 mg przyjmowana doustnie raz na dobeg.
Lek Asanix PPH mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Asanix PPH

Jesli pacjentowi wydaje sie, ze przyjat za duzo tabletek leku Asanix PPH, powinien natychmiast
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nalezy zabrac ze sobg opakowanie leku Asanix PPH aby
pokazac je lekarzowi lub farmaceucie.

Do objawow zgtaszanych po przedawkowaniu leku Asanix PPH nalezaty: nieznacznie euforyczny
nastréj (lekka posta¢ manii), skrajnie wysokie cisnienie krwi i zesp6t serotoninowy (patrz punkt 4).

Pominigcie zastosowania dawki leku Asanix PPH
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy przyja¢ nastgpna
dawke leku Asanix PPH o zwyklej porze.

Przerwanie stosowania leku Asanix PPH
Nie nalezy przerywac stosowania leku Asanix PPH bez wczesniejszej rozmowy z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W przypadku wystapienia ktoregos z ponizszych objawoéw nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie

z lekarzem. Pacjent moze wymagac¢ pilnej porady medycznej lub leczenia:

- jesli wystapig u niego nietypowe zachowania, takie jak natrgctwa, obsesyjne mysli, uzaleznienie
od hazardu, niepohamowane robienie zakupow lub wydawanie pieniedzy, impulsywne
zachowania, nadmierny poped seksualny lub nasilone mysli o seksie (zaburzenia kontroli
impulsow, patrz punkt 2).

- jesli widzi lub styszy rzeczy, ktorych nie ma (omamy).

- jesli jednoczes$nie wystapig ktorekolwiek z nastepujacych objawow: omamy, goraczka, niepokoj
ruchowy, drzenie i pocenie si¢ (zespot serotoninowy).

Nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli pacjent zauwazy podejrzane zmiany skorne, poniewaz
podczas stosowania tego leku moze wystgpowac zwigkszone ryzyko raka skory (nie tylko czerniaka)

(patrz punkt 2).

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob)
- mimowolne ruchy ciata (dyskinezy)



- bole gtowy

Czesto (Mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0séb)

- bole brzucha

- upadek

- alergia

- goraczka

- objawy grypopodobne

- zte samopoczucie (ostabienie)

- bol szyi

- bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)

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

- zmniejszony apetyt

- zaparcia

- suchos$¢ w jamie ustnej

- nudnosci i wymioty

- wzdecia

- nieprawidlowe wyniki badania krwi (leukopenia)

- bole stawow

- bole migsniowo-szkieletowe

- zapalenie stawow

- dretwienie i ostabienie mie$ni reki (zespot ciesni nadgarstka)

- zmniejszenie masy ciata

- nietypowe sny

- utrudniona koordynacja grup migsni (zaburzenia rownowagi)

- depresja

- zawroty gtowy (pochodzenia btednikowego)

- przedtuzajace si¢ napigcie migsni (dystonia)

- katar (niezyt nosa)

- podraznienie skory (zapalenie skory)

- wysypka

- przekrwienie oczu (zapalenie spojowek)

- nagle parcie na mocz

Niezbyt czesto (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 osob)

- udar mozgu

- zawal mig$nia sercowego

- wysypka w postaci pecherzykow (wysypka pecherzykowo-pecherzowa)
- splatanie

Nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)
- podwyzszone cisnienie krwi

- nadmierna senno$¢

- nagte zasypianie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Asanix PPH
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym,
pojemniku na tabletki lub blistrze. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie LOT 0znacza numer
serii.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Asanix PPH

- Substancjg czynna leku jest rasagilina. Kazda tabletka zawiera 1 mg rasagiliny (w postaci
rasagiliny winianu).

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana
(kukurydziana), talk, sodu stearylofumaran.

Jak wyglada lek Asanix PPH i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Asanix PPH sg to biate lub prawie biale, okragle, ptaskie tabletki o skosnie $cietych
krawedziach.

Wielkosci opakowan: 28, 30, 60, 84, 98, 100 i 112 tabletek w blistrach

Wielkosci opakowan: 30 i 100 tabletek w pojemnikach z zakretkg zabezpieczajaca przed dostepem
dzieci, zawierajaca $rodek pochlaniajacy wilgoé (zel krzemionkowy). Srodek pochtaniajacy wilgoé nie
jest przeznaczony do spozycia.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca

Delorbis Pharmaceuticals Ltd

17 Athinon Street, Ergates Industrial Area
2643 Ergates

Cypr

Iberfar — Indastria Farmaceutica, S.A.
Rua Consiglieri Pedroso, no. 121-123
Queluz de Baixo,



2734-501 Barcarena
Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2021 r.



	Rasagilinum
	Pominięcie zastosowania dawki leku Asanix PPH
	Przerwanie stosowania leku Asanix PPH

