Sp. zn. sukls121835/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta

Ralago 1 mg tablety
rasagilinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ralago a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ralago uZivat
Jak se ptipravek Ralago uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ralago uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Ralago a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ralago obsahuje 1écivou latku rasagilin a pouziva se k 1écbe Parkinsonovy nemoci
u dospélych. Miize byt uzivan spolu s levodopou (dalsi ptipravek pouzivany k 1écbé Parkinsonovy
nemoci) nebo samostatné.

U Parkinsonovy nemoci dochazi v mozku k ubytku bunék, které vytvareji dopamin. Dopamin je latka v
mozku, ktera se podili na fizeni pohybu. Piipravek Ralago pomaha zvysit a udrzet hladiny dopaminu v
mozku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Ralago uzivat

Neuzivejte pripravek Ralago

- jestlize jste alergicky(4) na rasagilin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize mate tézké problémy s jatry.

Neuzivejte nasledujici 1é¢ivé piipravky, pokud uzivate piipravek Ralago:

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (napft. k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy nemoci nebo
pouzivané v jakékoli jiné indikaci), vCetn¢ 1éCivych a pfirodnich ptipravkd dostupnych bez
1ékafského predpisu, napt. tfezalka teckovana.

- pethidin (silny 1€k k 1é¢bé bolesti).

Nez bude po vysazeni piipravku Ralago zahajeno podavani inhibitord MAO nebo pethidinu, musite

vyckat nejméné 14 dni.

Upozornéni a opatieni

Ped uzitim ptipravku Ralago se porad’te se svym lékafem

- jestlize mate jakékoli problémy s jatry.

- informujte svého Iékate o jakychkoli podezielych zménach kiize. Lécba piipravkem Ralago mtize
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zvySovat riziko zhoubného nadoru kiize.

Informujte svého lékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici ¢i oSetfovatelé zaznamenate, Ze se
u Vas objevuje neobvyklé chovani, pfi némz nemiizete odolat nutkani, popudu ¢i pokusSeni provadet
nekteré¢ Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poSkodit sebe ¢i své okoli. Tyto projevy jsou nazyvany
impulzivni poruchy. U pacienti uzivajicich piipravek Ralago a/nebo jiné pfipravky k [écbé
Parkinsonovy nemoci bylo zaznamenano chovani jako nutkavé jednani, nutkavé myslenky, navykové
hraéstvi, nadmérné utraceni, impulzivni chovani a abnormalné vysoky zajem o sex nebo narust
sexudlnich mys$lenek nebo pocity, Ze jste sledovan(a). V4a§ 1ékat Vam mozna bude muset upravit davku,
nebo piipravek vysadit (viz bod 4).

Ptipravek Ralago mize vyvolavat ospalost a miize zptisobit, Ze beéhem béznych dennich ¢innosti ndhle
usnete, a to zvlasté pokud uzivate jiné dopaminergni 1é¢ivé ptipravky (pouzivané k 1é¢be Parkinsonovy
nemoci). Dalsi informace najdete v bod¢ ,,Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji‘.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Ralago u déti a dospivajicich neni relevantni. Proto se podavani ptipravku Ralago
u osob mladsich 18 let nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ralago
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Porad’te se svym Iékafem, zejména pokud uZzivate kterykoli z nasledujicich 1éku:

- Nektera antidepresiva (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu, tricyklicka nebo tetracyklicka
antidepresiva)

- antibiotikum ciprofloxacin pouzivané k 1écbé infekci

- ptipravek k tlumeni kasle dextromethorfan

- sympatomimetika obsazena napftiklad v o¢nich kapkach, v ptipravcich odstranujicich zdufeni
a prekrveni nosni a Ustni sliznice a 1é¢ivé pripravky k 1é¢bé nachlazeni obsahujici efedrin nebo
pseudoefedrin.

Je nutné vyhnout se uzivani piipravku Ralago soubézné s antidepresivy obsahujicimi fluoxetin nebo

fluvoxamin.

Pokud zahajujete 1é¢bu pripravkem Ralago, musite vyckat nejméné 5 tydnli po vysazeni fluoxetinu.

Pokud zahajujete 1é¢bu fluoxetinem nebo fluvoxaminem, musite vyckat nejméné 14 dni po vysazeni

ptipravku Ralago.

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika, jestlize koutite nebo hodlate ptestat koufit. Koufeni miize snizit
mnozstvi pfipravku Ralago v krvi.

Pripravek Ralago s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Ralago lze uzivat s jidlem nebo nalacno.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte ptipravek Ralago, pokud jste t¢hotna, nebot’ Uc¢inky pifipravku Ralago na tchotenstvi
a nenarozen¢ dité nejsou znamy.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Pozadejte svého lékate o radu dfive, nez budete fidit nebo obsluhovat stroje, protoze samotna
Parkinsonova nemoc, jakoz i 1é¢ba piipravkem Ralago, mize ovlivnit Vasi schopnost provadét tyto
¢innosti. Pripravek Ralago muZe zpusobit, Ze budete pocitovat zavrat nebo ospalost; mize také
zapficinit epizody nahlého usnuti.
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Tyto G¢inky mohou byt siln€jsi, pokud uzivate jiné pripravky k 1é€bé priznakt Parkinsonovy nemoci,
nebo pokud uzivate 1éky, které u Vas mohou vyvolat ospalost, nebo pokud pijete alkohol a ptitom
uzivate piipravek Ralago. Pokud se u Vés projevila spavost a/nebo epizody nahlého usnuti predtim, nez
jste zacal(a) uzivat ptipravek Ralago nebo v prib&hu jeho uzivani, netfidte dopravni prostiedky ani
neobsluhujte stroje (viz bod 2).

3. Jak se pripravek Ralago uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku Ralago je jedna 1mg tableta podana usty jednou denné. Piipravek Ralago
se mize uzivat s jidlem nebo nalacno.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ralago, neZ jste mél(a)
Pokud se domnivate, Ze jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet ptipravku Ralago, ihned kontaktujte svého 1ékate
nebo 1ékarnika. Krabicku/blistr pfipravku Ralago vezméte s sebou a ukazte ji 1ékafi nebo 1ékarnikovi.

Priznaky hlasené po predavkovani piipravkem Ralago zahrnovaly mirn€ euforickou naladu (lehkou
formu manie), extrémné vysoky krevni tlak a serotoninovy syndrom (viz bod 4).

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Ralago
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Nasledujici davku si
vezméte v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Ralago
Neprestavejte uzivat pripravek Ralago bez predchozi porady s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Kontaktujte ihned svého lékaf‘e, pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich priznakii. Mlze se stat,

Ze budete potfebovat neodkladnou Iékatskou radu nebo 1écbu:

- pokud se u Vas projevi neobvyklé chovani, jako jsou kompulze (nutkavé chovani), obsedantni
(vtiravé) myslenky, navykové hracstvi, nadmérné nakupovani nebo utraceni, impulzivni chovani
a abnormalné vysoky zajem o sex nebo narist sexudlnich myslenek (impulzivni poruchy) (viz
bod 2).

- pokud vidite nebo slySite véci, které se ve skute¢nosti nedéji (halucinace).

- jakakoli kombinace halucinaci, horecky, neklidu, tfesu a poceni (serotoninovy syndrom).

Kontaktujte svého lékare, pokud si vSimnete podezielych zmén na klzi, protoze pifi uzivani tohoto
1éku miaze dojit ke zvyseni rizika zhoubného nadoru kiize (melanomu) (viz bod 2).

Dalsi nezadouci uéinky

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)
- mimovolni pohyby (dyskineze)
- bolest hlavy



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)

- bolest biicha

- pad

- alergie

- horecka

- chtipka

- celkovy pocit nemoci (malatnost)

- bolest sije

- bolest na hrudi (angina pectoris)

- nizky krevni tlak pfi vstavani do vzpfimené polohy s pfiznaky jako zavrat/toeni hlavy
(ortostaticka hypotenze)

- snizena chut’ k jidlu

- zacpa

- sucho v tstech

- pocit na zvraceni a zvraceni

- plynatost

- abnormalni vysledky krevnich testt (leukopenie)

- bolest kloubi (artralgie)

- bolest svalt a kosti

- zanét kloubu (artritida)

- poruchy citlivosti a svalova slabost v oblasti ruky (syndrom karpalniho tunelu)

- sniZeni télesné hmotnosti

- neobvyklé sny

- potize s koordinaci svalii (poruchy rovnovahy)

- deprese

- zavrate (vertigo)

- déletrvajici svalové kontrakce/stahy (dystonie)

- ryma (rinitida)

- podrazdéni kize (dermatitida)

- vyrazka

- zarudnuti o¢nich spojivek (konjunktivitida)

- nuceni na moceni

Mené casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

- cévni mozkova piihoda

- srde¢ni piihoda (infarkt myokardu)

- tvorba puchytkl na kuzi (vezikulobuldzni vyrazka)

Neni zndmo: Cetnost nelze z dostupnych udajut urcit
- zvySeny krevni tlak

- nadmérna ospalost

- nahlé usnuti

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tcinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ralago uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ralago obsahuje

- Lécivou latkou je rasagilinum. Jedna tableta obsahuje rasagilinum 1 mg (jako rasagilini tartras).

- Dals$imi slozkami (pomocnymi latkami) jsou mikrokrystalicka celulosa (E 460), ptfedbobtnaly
kukufti¢ny skrob (typ 1500), koloidni bezvody oxid kemicity (E 551), mastek (E 553b) a kyselina
stearova.

Jak pripravek Ralago vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety jsou bilé az témét bilé, kulaté, mirné bikonvexni, o priméru 7 mm, se zkosenymi hranami,

mohou byt viditelné tmavsi skvrny.

Ptipravek Ralago je dostupny v krabickach obsahujicich 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84 a 90 tablet v blistrech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GMbH, Heinz-Lohmann-StraPe 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev 1é¢ivého ptipravku
Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Recko, | Ralago

Madarsko, Chorvatsko, Litva, LotySsko, Polsko,
Rumunsko, Slovinsko, Slovenskd republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 5. 2021

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



