Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

beTa

Rasagilin beta 1 mg Tabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

3. Wie ist Rasagilin beta einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Rasagilin beta aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.Was ist Rasagilin beta und wofiir wird es
angewendet?
Rasagilin beta enthalt den Wirkstoff Rasagilin
und wird bei Erwachsenen zur Behandlung der
Parkinson-Krankheit angewendet. Es kann ent-
weder zusammen mit oder ohne Levodopa
(einem anderen Arzneimittel zur Behandlung
der Parkinson-Krankheit) angewendet werden.

Bei der Parkinson-Krankheit kommt es zu
einem Verlust von Zellen, die im Gehirn Dopamin
produzieren. Dopamin ist eine im Gehirn
befindliche chemische Substanz, die an der
Regulierung von kontrollierten Bewegungen
beteiligt ist. Rasagilin beta hilft den Dopamin-
Spiegel im Gehirn sowohl zu erhéhen als auch
aufrecht zu erhalten.

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von

Rasagilin beta beachten?

Rasagilin beta darf nicht eingenommen

werden,

«wenn Sie allergisch gegen Rasagilin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

»wenn Sie eine stark eingeschrankte Leber-
funktion haben.

Wahrend der Einnahme von Rasagilin beta
dirfen Sie folgende andere Arzneimittel nicht
einnehmen:

» Monoaminoxidase-(MAO)-Hemmer, egal ob
sie als Antidepressiva, zur Behandlung der
Parkinson-Krankheit oder flr irgendeine andere
Indikation angewendet werden (einschlief3-
lich nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
und Naturheilmittel z. B. Johanniskraut).

« Pethidin (ein starkes Schmerzmittel).

Sie missen mindestens 14 Tage nach dem
Absetzen der Rasagilin-beta-Behandlung
warten, bevor Sie eine Behandlung mit MAO-
Hemmern oder Pethidin beginnen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
Rasagilin beta einnehmen,

« wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion
haben.

« Sie sollten mit lhrem Arzt Uber verdachtige
Hautveranderungen sprechen. Die Behand-
lung mit Rasaglin beta kann méglicherweise
das Risiko von Hautkrebs erhéhen.

» wenn Sie Buprenorphin-haltige Arzneimittel
einnehmen. Die Anwendung dieser Arznei-
mittel zusammen mit Rasagilin kann zum
Serotonin-Syndrom fiihren, einem potenziell
lebensbedrohlichen Zustand (siehe ,Einnahme
von Rasagilin beta zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhre
Familie/lnr Betreuer bemerken, dass Sie ein
unubliches Verhalten entwickeln, bei dem Sie dem
Impuls, Trieb oder der Versuchung nicht wider-
stehen kdnnen, bestimmte schadliche oder nach-
teilige Dinge sich selbst oder anderen zuzu-
fugen. Dies bezeichnet man als Impulskontroll-
storungen. Bei Patienten, die Rasagilin beta
und/oder andere Arzneimittel zur Behandlung
der Parkinson-Krankheit einnehmen, wurden
Verhaltensanderungen wie z.B. zwanghaftes
Verhalten, zwanghafte Gedanken, Spielsucht,
Ubermafliges Geldausgeben, impulsives Ver-
halten und anormal starker Sexualtrieb oder
eine Zunahme von sexuellen Gedanken und
Gefuhlen beobachtet. Moglicherweise muss Ihr
Arzt lhre Behandlung anpassen oder beenden
(siehe Abschnitt 4).

Rasagilin beta kann Schiafrigkeit verursachen
und dazu fiihren, dass Sie bei der Verrichtung
von Alltagsaktivitaten plotzlich einschlafen,
insbesondere wenn Sie andere dopaminerge
Arzneimittel (zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit) einnehmen. Weitere Informationen
finden Sie im Abschnitt ,Verkehrstiichtigkeit
und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen®.

Kinder und Jugendliche

Es gibt keinen relevanten Nutzen von Rasagilin
beta bei Kindern und Jugendlichen. Daher wird
Rasagilin beta nicht zur Anwendung bei Perso-
nen unter 18 Jahren empfohlen.

Einnahme von Rasagilin beta zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere wenn
Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen
oder anwenden:

» Bestimmte Antidepressiva (selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer, selektive Serotonin-
Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer, trizy-
klische oder tetrazyklische Antidepressiva).

» Das gegen Infektionen angewendete Anti-
biotikum Ciprofloxacin.

« Den Hustenstiller Dextromethorphan.

» Sympathomimetika, z. B. solche, die in Augen-
tropfen, schleimhautabschwellenden Arznei-
mitteln zur Anwendung in der Nase oder zum
Einnehmen enthalten sind und Arzneimittel
gegen Erkaltungen, die Ephedrin oder Pseudo-
ephedrin enthalten.

Einige Arzneimittel kénnen die Nebenwirkun-
gen von Rasagilin verstarken und kénnen
manchmal sehr schwerwiegende Reaktionen
hervorrufen. Nehmen Sie wéahrend der Einnah-
me von Rasagilin ohne vorherige Ruicksprache
mit lhrem Arzt keine anderen Arzneimittel ein,
insbesondere:

» Buprenorphin-haltige Arzneimittel. Diese Arz-
neimittel kbnnen mit Rasagilin interagieren
und Sie kdnnen Symptome bekommen wie
unwillkUrliche, rhythmische Kontraktionen
der Muskeln, einschlie8lich der Muskeln, die
die Augenbewegung kontrollieren, Erregung,
Halluzinationen, Koma, ibermafiiges Schwitzen,
Zittern, Ubertreibung von Reflexen, erhohte
Muskelspannung, Korpertemperatur Uber
38 °C. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn
Sie solche Symptome bemerken.

Die Anwendung von Rasagilin beta zusammen
mit Antidepressiva, die Fluoxetin oder Fluvox-
amin enthalten, ist zu vermeiden.

Bevor Sie eine Behandlung mit Rasagilin beta
beginnen, sollten Sie nach dem Absetzen einer
Fluoxetin-Behandlung mindestens 5 Wochen
warten.

Bevor Sie eine Behandlung mit Fluoxetin oder
Fluvoxamin beginnen, sollten Sie nach dem
Absetzen einer Rasagilin-beta-Behandlung
mindestens 14 Tage warten.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie rauchen bzw. beabsichtigen, mit dem
Rauchen aufzuhéren. Rauchen kann die Menge
von Rasagilin beta im Blut vermindern.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ilhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Rasagilin
beta nicht einnehmen, da die Auswirkungen von
Rasagilin beta auf die Schwangerschaft und
das ungeborene Kind nicht bekannt sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, bevor Sie ein
Kraftfahrzeug flihren oder Maschinen bedienen,
da sowohl die Parkinson-Krankheit selbst als
auch die Behandlung mit Rasagilin beta Ihre
diesbezuglichen Fahigkeiten beeinflussen
kénnen. Rasagilin beta kann Schwindel oder
Schlafrigkeit verursachen sowie Episoden
eines plotzlichen Einschlafens auslésen.



Dies kann verstarkt sein, wenn Sie andere
Arzneimittel zur Behandlung der Symptome
der Parkinson-Krankheit einnehmen, wenn Sie
Arzneimittel einnehmen, von denen Sie schlafrig
werden konnen, oder wenn Sie wahrend der
Einnahme von Rasagilin beta Alkohol trinken.
Wenn es bei Ihnen vor oder wahrend der Ein-
nahme von Rasagilin beta zu Schlafrigkeit und/
oder Episoden eines plotzlichen Einschlafens
gekommen ist, durfen Sie kein Kraftfahrzeug
fuhren und keine Maschinen bedienen (siehe
Abschnitt 2).

3. Wie ist Rasagilin beta einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis Rasagilin beta betragt
1 Tablette zu 1 mg, die einmal téglich eingenom-
men wird. Rasagilin beta kann mit oder ohne
Nahrung eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Rasagilin
beta eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie glauben, dass Sie zu viele Rasagilin-
beta-Tabletten eingenommen haben konnten,
wenden Sie sich bitte unverztiglich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Nehmen Sie die Rasagilin beta
Faltschachtel oder Blisterpackung mit, um sie
dem Arzt oder Apotheker zu zeigen.

Die berichteten Symptome infolge einer Uber-
dosierung von Rasagilin beta umfassten leicht
euphorische Stimmung (leichte Form der
Manie), extrem hoher Blutdruck und Serotonin-
Syndrom (siehe Abschnitt 4).

Wenn Sie die Einnahme von Rasagilin beta
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Nehmen Sie die nachste Dosis zur
gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Rasagilin beta
abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Rasagilin beta
nicht ab, bevor Sie nicht mit Inrem Arzt darliber
gesprochen haben.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn
Sie eine der folgenden Beschwerden bemerken.

Madglicherweise bendtigen Sie dringend eine

arztliche Beratung oder Behandlung:

» Wenn Sie ungewohnliche Verhaltensweisen wie
zwanghaftes Verhalten, Zwangsgedanken,
Spielsucht, Kaufsucht und UbermaRiges Geld-
ausgeben, impulsives Verhalten und einen
abnorm starken Sexualtrieb oder vermehrte
sexuelle Gedanken (Impulskontrollstérungen)
entwickeln (siehe Abschnitt 2).

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

« Eine beliebige Kombination aus Halluzinationen,
Fieber, Unruhe, Zittern und Schwitzen (Sero-
tonin-Syndrom).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie verdach-
tige Hautveranderungen bemerken, da bei der
Anwendung dieses Arzneimittels das Risiko
von Hautkrebs (Melanome) erhéht sein kdnnte
(siehe Abschnitt 2).

Andere Nebenwirkungen:

Sehr hdufig

(kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
» Unwillkirliche Bewegungen (Dyskinesie)

» Kopfschmerzen

Héufig

(kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

» Bauchschmerzen

« Sturze

« Allergische Reaktion

« Fieber

« Grippe (Influenza)

 Allgemeines Unwohlsein

» Nackenschmerzen

« Brustenge (Angina pectoris)

« Niedriger Blutdruck bei Einnahme einer auf-
rechten Korperhaltung mit Symptomen von
Schwindel/Benommenheit (orthostatische
Hypotonie)

« Verminderter Appetit

« Verstopfung

» Mundtrockenheit

« Ubelkeit und Erbrechen

« Blahungen

» Anormale Ergebnisse von Bluttests (Leukopenie)

» Gelenkschmerzen (Arthralgie)

» Schmerzen des Muskel- und Skelettsystems

» Gelenkentziindung (Arthritis)

» Taubheitsgefihl und Muskelschwache in der
Hand (Karpaltunnelsyndrom)

» Gewichtsverlust

« anormale Traume

» Schwierigkeiten bei der Muskelkoordination
(Gleichgewichtsstérung)

» Depression

» Schwindel (Vertigo)

« Langer dauernde Muskelkontraktion (Dystonie)

» Schnupfen (Rhinitis)

» Hautreizung (Dermatitis)

« Hautausschlag

« Bindehautentziindung (Konjunktivitis)

» Harndrang

Gelegentlich

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

» Schlaganfall (Apoplektischer Insult)

 Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

« Blaschenbildender Hautausschlag (vesikulo-
bulléser Ausschlag)

Nicht bekannt

(Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar):

» Erhdhter Blutdruck

- UbermaRige Schlafrigkeit

« Plétzliches Einschlafen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
koénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfugung gestellt werden.

. Wie ist Rasagilin beta aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton oder der Blisterpackung nach
.Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z. B. nicht tiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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 www.
bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rasagilin beta enthalt
Der Wirkstoff ist Rasagilin. Jede Tablette enthalt
1mg Rasagilin (als Rasagilintartrat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Weinsaure (Ph.Eur.),
Maisstarke, Vorverkleisterte Starke (aus Mais),
Talkum, Stearinsaure (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Rasagilin beta aussieht und Inhalt der
Packung

Rasagilin beta Tabletten sind weille bis creme-
farbige, langliche (ca. 11,5 mm x 6 mm), bikon-
vexe Tabletten mit der Pragung ,R9SE" auf der
einen Seite und , 1" auf der anderen Seite.

Die Tabletten sind in Blisterpackungen zu 7,
10, 28, 30, 60, 100 und 112 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Telefon 0821 748810

Telefax 0821 74881420

E-Mail: info@betapharm.de

Hersteller

Synthon Hispania SL

C/Castell6 no1, Poligono Industrial Las Salinas,
08830 Sant Boi de Llobregat, Barcelona
Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
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