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Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi. 
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo, recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nisu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.


U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Rasagiline Remedica i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Rasagiline Remedica
1. Kako se upotrebljava lijek Rasagiline Remedica
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Rasagiline Remedica
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



1. ŠTA JE LIJEK RASAGILINE REMEDICA I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek Rasagiline Remedica sadrži aktivnu supstancu rasagilin i koristi se za liječenje Parkinsonove bolesti kod odraslih. Može se primjenjivati zajedno sa levodopom (lijek za terapiju Parkinsonove bolesti) ili bez levodope.

Kod Parkinsonove bolesti se u određenim područjima mozga javlja gubitak ćelija koje stvaraju dopamin. Dopamin je hemijska supstanca u mozgu, koja je uključena u kontrolu pokreta. Lijek Rasagiline Remedica obezbjeđuje da se poveća i održi nivo dopamina u mozgu.

2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK RASAGILINE REMEDICA
Lijek Rasagiline Remedica ne smijete koristiti:
- ako ste preosjetljivi (alergični) na rasagilin ili bilo koji drugi sastojak lijeka Rasagiline Remedica (pogledajte dio 6). 
- ako imate teško oštećenje funkcije jetre. 

Dok koristite lijek Rasagiline Remedica, nemojte da uzimate sljedeće ljekove: 
- Inhibitore monoamino oksidaze (MAO) (npr. za terapiju depresije ili za liječenje Parkinsonove bolesti, ili u neku drugu svrhu), uključujući ljekove i prirodne proizvode koji se mogu dobiti bez recepta, npr. preparati sa kantarionom. 
- Petidin (jak lijek protiv bola).

Treba da sačekate najmanje 14 dana nakon prestanka uzimanja lijeka Rasagiline Remedica prije nego što počnete tretman MAO inhibitorima ili petidinom.

Upozorenja i mjere opreza
- Ako imate probleme sa jetrom 
- Ukoliko primijetite sumnjivu promjenu na koži, trebali biste se obratiti svom ljekaru.
Terapija lijekom Rasagiline Remedica može povećati rizik od raka kože.

Recite Vašem ljekaru ako Vaša porodica/staratelj primijete da razvijate neobično ponašanje gdje ne možete da kontrolišete impuls, nagon ili žudnju za povređivanjem ili grubim ponašanjem prema sebi ili drugima. To je poremećaj kontrole impulsa. Pacijente koji uzimaju Rasagiline Remedica ili neki drugi lijek za Parkinsonovu bolest, a imaju ponašanje kao što je prisiljavanje, opsesivne misli, zavisnost od kockanja, pretjerana kupovina ili trošenje, impulsivno ponašanje, abnormalno visok seksualni nagon, porast misli o seksu ili osjećanja treba pratiti. Vaš ljekar treba da Vam prilagodi dozu ili prekine tretman (pogledajte dio 4). 

Lijek Rasagiline Remedica može izazvati pospanost ili iznenadan san tokom dnevnih aktivnosti, pogotovo ako uzimate druge dopaminske ljekove (koriste se za Parkinsonovu bolest). Za dodatne infomacije vidite dio Upravljanje vozilima i rukovanje mašinama.

Djeca i adolescenti
Nema relevantne primjene lijeka Rasagiline Remedica kod djece i adolescenata, pa se primjena lijeka Rasagiline Remedica ne preporučuje kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Primjena drugih ljekova
Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali ili biste mogli uzeti bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Posebno obavijestite svog ljekara ako uzimate neki od sljedećih ljekova:
- određene antidepresive (selektivne inhibitore preuzimanja serotonina, selektivne inhibitore preuzimanja serotonina – noradrenalina, triciklične ili tetraciklične antidepresive),
- antibiotik ciprofloksacin koji se koristi u terapiji infekcija,
- lijek za terapiju kašlja – dekstrometorfan,
- simpatomimetici poput onih prisutnih u kapima za oči, nazalnim i oralnim dekongestivima i ljekovima za prehladu koji sadrže efedrin ili pseudoefedrin.

Treba izbjegavati primjenu lijeka Rasagiline Remedica zajedno sa antidepresivima koji sadrže fluoksetin ili fluvoksamin.
Treba da sačekate najmanje pet nedjelja nakon prestanka uzimanja fluoksetina prije nego što počnete da uzimate lijek Rasagiline Remedica.
Nakon prestanka uzimanja lijeka Rasagiline Remedica, treba da sačekate najmanje 14 dana prije nego što počnete da uzimate fluoksetin ili fluvoksamin.

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako pušite ili namjeravate da prestanete sa pušenjem. 
Pušenje može smanjiti količinu Rasagiline Remedica u krvi.

Uzimanje lijeka Rasagiline Remedica sa hranom ili pićem
Lijek Rasagiline Remedica može da se uzima sa hranom ili bez nje.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trebalo bi izbjegavati uzimanje lijeka Rasagiline Remedica ako ste trudni. Nije poznat uticaj lijeka Rasagiline Remedica na trudnoću i novorođenčad.

Uticaj lijeka Rasagiline Remedica na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Pitajte svog ljekara za savjet prije upravljanja vozilima i rukovanja mašinama s obzirom da sama Parkinsonova bolest kao i tretman lijekom Rasagiline Remedica može uticati na vašu sposobnost da to učinite. 
Rasagiline Remedica može učiniti da osjećate vrtoglavicu ili pospanost; takođe može izazvati epizode ​​iznenadnog početka sna.
Ovo može biti dodatno pojačano ako uzimate druge ljekove za liječenje simptoma Parkinsonove bolesti, ili ako uzimate ljekove koji mogu izazvati pospanost, ili ako pijete alkohol dok ih uzimate Rasagiline Remedica. Ako ste iskusili pospanost i/ili epizode ​​iznenadnog početka spavanja prije ili tokom terapije Rasagiline Remedica, nemojte upravljati vozilima ili rukovati mašinama dok ste na terapiji ovim lijekom (pogledajte dio 2).


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK RASAGILINE REMEDICA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Uobičajena doza lijeka Rasagiline Remedica je jedna tableta od 1 mg jedanput dnevno, uzeta oralno.
Rasagiline Remedica se može uzimati sa hranom ili bez nje.

Ako uzmete više lijeka Rasagiline Remedica nego što je trebalo
Ako mislite da ste možda uzeli previše tableta lijeka Rasagiline Remedica, odmah se obratite svom ljekaru ili farmaceutu. Ponesite sa sobom kutiju/blister lijeka da pokažete svom ljekaru ili farmaceutu.
Simptomi zabilježeni nakon predoziranja lijekom Rasagiline Remedica uključivali su blago euforično raspoloženje (blagi oblik manije), krajnje visok krvni pritisak i serotoninski sindrom (pogledajte dio 4).

Ako ste zaboravili da uzemete lijek Rasagiline Remedica
Nemojte uzeti duplu dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.

Ako prestanete da uzimate lijek Rasagiline Remedica
Nemojte prestati uzimati lijek Rasagiline Remedica prije razgovora sa svojim ljekarom.
U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i lijek Rasagiline Remedica može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Odmah kontaktirajte Vašeg ljekara u slučaju da imate neke od sljedećih simptoma. Možda Vam je potreban hitan medicinski savjet ili tretman:
· Ako ste razvili neobično ponašanje kao što su kompulzije, opsesivne misli, zavisnost od kockanja, pretjerana kupovina ili trošenje novca, impulsivno ponašanje, abnormalno visok seksualni nagon, porast misli o seksu (poremećaj kontrole impulsa) (pogledajte dio 2).
· Ako vidite ili čujete stvari koje nijesu stvarne (halucinacije).
· Kombinacija halucinacija, groznice, nemira, tremora i znojenja (serotoninski sindrom).

Obratite se ljekaru ako primijetite neku sumnjivu promjenu na koži zato što postoji veliki rizik od tumora kože (melanoma) kod pacijenata koji uzimaju ovaj lijek (pogledajte dio 2).

Druga neželjena dejstva

Veoma česta (javljaju se kod više od 1 pacijenta od 10):
- Abnormalni pokreti (diskinezija)
- Glavobolja

Česta (javljaju se kod 1 do 10 pacijenata od 100):
- Bol u trbuhu
- Pad
- Alergijska reakcija
- Groznica
- Grip (influenca)
- Osjećaj opšte slabosti (iscrpljenost)
- Bol u vratu
- Bol u grudima (angina pektoris)
- Nizak krvni pritisak prilikom podizanja u stojeći položaj sa simptomima vrtoglavice/nesvjestice (posturalna hipotenzija)
- Smanjen apetit
- Zatvor
- Suvoća usta
- Mučnina i povraćanje
- Flatulencija (nadimanje)
- Abnormalni rezultati testova krvi (leukopenija)
- Bol u zglobu (artralgija)
- Bol u mišićima i kostima
- Zapaljenje zglobova (artritis)
- Neosjetljivost i slabost mišića ruke (sindrom karpalnog tunela)
- Smanjenje tjelesne težine
- Abnormalni snovi
- Teškoće u koordinaciji mišića (poremećaj ravnoteže)
- Depresija
- Vrtoglavica (vertigo)
- Produžene kontrakcije mišića (distonija)
- Curenje iz nosa (rinitis)
- Iritacija kože (dermatitis)
- Osip
- Crvenilo oka (konjuktivitis)
- Nagli nagon za mokrenjem

Povremena (javljaju se kod 1 do 10 pacijenata od 1 000):
- Moždani udar (cerebrovaskularni akcident)
- Srčani udar (infarkt miokarda)
- Osip sa plikovima (vezikulo-bulozni osip)

Nepoznata (učestalost se ne može procijeniti iz dostupnih podataka)
· Povišen krvni pritisak
· Prekomjerna pospanost
· Iznenadni početak sna

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
[image: ]


5. KAKO ČUVATI LIJEK RASAGILINE REMEDICA
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti  nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji ili blisteru. 
Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati na temperaturi do 30 ºC.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.



6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Rasagiline Remedica

- Aktivna supstanca je rasagilin. 
Svaka tableta sadrži 1mg rasagilina (u obliku rasagilin tartarata).

- Pomoćne supstance su: 

Celuloza, mikrokristalna (E460), 
Skrob,  preželatinozni (kukuruzni), 
Silicijum dioksid, koloidni bezvodni, 
Jabučna kiselina (E296), 
Stearinska kiselina 50 (E570).

Kako izgleda lijek Rasagiline Remedica i sadržaj pakovanja

Bijele do gotovo bijele, okrugle, pljosnate tablete kosih ivica sa utisnutom oznakom „1“ na jednoj strani i bez oznake na drugoj strani sa prečnikom od 8,5 mm ± 0,4 mm.

Unutrašnje pakovanje: Aluminijum-OPA/Alu/PVC blister sa 10 tableta.

Spoljašnje pakovanje: složiva kartonska kutija koja sadrži 3 blistera sa po 10 tableta (ukupno 30 tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Društvo za trgovinu, promet i usluge “Pontera Pharma Solutions” doo Podgorica 
Cijevna bb, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Remedica Limited, Aharnon Street, Limassol Industrial Estate, Limassol, 3056, Kipar

Režim izdavanja lijeka:
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:
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Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

Februar, 2025. godine
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