CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Segan, 5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 5 mg selegiliny chlorowodorku (Selegilini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: laktoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Tabletka biata, okragla obustronnie wypukta

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

We wcezesnej fazie choroby Parkinsona w monoterapii, aby op6zni¢ koniecznos$¢ stosowania
lewodopy.

W chorobie Parkinsona (lub objawowym parkinsonizmie), w skojarzeniu z lewodopa (razem
z inhibitorem dekarboksylazy lub bez niego).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doustne.

Dawkowanie

Zalecana dawka dobowa wynosi od 5 mg do 10 mg na dobe.

W leczeniu skojarzonym z lewodopa poczatkowa dawka selegiliny wynosi 5 mg raz na dobg, rano.
Gdy brak odpowiedniej reakcji, dawke selegiliny mozna zwigkszy¢ do 10 mg albo raz na dobe¢ rano,
albo w dwoch dawkach podzielonych rano i w potudnie. Po 2-3 dniach leczenia nalezy sprobowac
zmniejszy¢ dawke lewodopy. Zwykle mozliwa jest redukcja dawki lewodopy o 10-30%, a po
dtuzszym leczeniu niekiedy o wiece;j.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby
Brak danych dotyczacych koniecznosci modyfikowania dawkowania u pacjentow z tagodnym

zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

. Zespoty pozapiramidowe niezwigzane z niedoborem dopaminy (plasawica Huntingtona,
drzenie samoistne)

. Stosowanie u pacjentow przyjmujacych agonistow serotoniny (np. sumatryptan, naratryptan,

zolmitryptan, ryzatryptan)



. Czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy

. Ostra niewydolno$¢ watroby lub nerek

. Jednoczesne stosowanie u 0so6b leczonych opioidami zwigkszajacymi przekaznictwo
serotoninergiczne (petydyna, tramadol, dekstrometorfan, fentanyl, metadon),
trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, lekami z grupy selektywnych inhibitorow
zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) (np. fluoksetyna, sertralina, paroksetyna, citalopram,
escitalopram), lekami z grupy inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny
(SNRI) (wenlafaksyna), sympatykomimetykami, inhibitorami monoaminooksydazy (np.
linezolid) (patrz punkt 4.5)
Dermatozy o niecustalonej etiologii (lek moze pobudzi¢ rozwoj czerniaka ztosliwego).

. W przypadku potagczenia z lewodopag nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania dla lewodopy, w
tym:

choroby uktadu sercowo-naczyniowego (nadcisnienie tetnicze, cigzka posta¢ dtawicy
piersiowej, tachykardia, zaburzenia rytmu serca);

- psychozy z zaawansowana demencja;

- przerost gruczotu krokowego z zaleganiem moczu;

- jaskre z waskim katem przesgczania;

- nadczynno$¢ tarczycy, tyreotoksykoze;

- guz chromochtonny nadnerczy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Poniewaz selegilina nasila dziatanie lewodopy, dziatania niepozadane zwigzane z dziataniem
lewodopy moga by¢ bardziej nasilone, szczegdlnie jesli pacjent przyjmuje wysokie dawki lewodopy.
Pacjentow takich nalezy monitorowac.

Dodanie selegiliny do leczenia lewodopa moze spowodowac wystapienie ruchow mimowolnych

i (lub) pobudzenia. Te dziatania niepozadane ustepuja po zmniejszeniu dawki lewodopy. Dawke
lewodopy mozna zmniejszy¢ o 30% w przypadku skojarzonego stosowania z selegiling.

U pacjentow z choroba Parkinsona leczonych agonistami dopaminy lub innymi lekami
dopaminergicznymi obserwowano zaburzenia kontroli impulsow, takie jak patologiczny hazard,
wzrost popedu ptciowego, nadpobudliwo$¢ seksualna, niepohamowany apetyt, zakupoholizm i inne.
Moga one mie¢ zwigzek z selegiling ale do tej pory zgtoszono bardzo niewiele przypadkow.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki dobowej 10 mg, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia objawow
niepozadanych, np. niekontrolowanego wzrostu ci$nienia tetniczego krwi po spozyciu pokarméw
bogatych w aminokwas tyraming (sery plesniowe, wino, piwo, kawior). Podawanie leku w dawkach
dobowych wigkszych niz 10 mg moze wiazac si¢ z utratg selektywnosci hamowania MAO-B

1 wowczas moga sie pojawi¢ zarowno dziatania niepozadane, jak i interakcje typowe dla
nieselektywnych inhibitoréw MAO.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentow z:

- niestabilnym nadcisnieniem tetniczym;

- zaburzeniami rytmu serca;

- ciezkg postacig dlawicy piersiowej;

- psychozami;

- choroba wrzodowa w przesztosci, ze wzgledu na mozliwe zaostrzenie tych schorzen podczas
leczenia.

U o0s6b z niewydolno$cig watroby lub nerek selegiling nalezy stosowac ostroznie, dawki leku powinny
zosta¢ odpowiednio zmniejszone.

Nie obserwowano powaznych przypadkoéw toksycznego wpltywu na watrobe, jednak zaleca si¢
zachowanie ostrozno$ci w przypadku pacjentow z historig zaburzen czynnosci watroby. Podczas
przewleklego stosowania selegiliny opisano przejsciowe lub trwate nieprawidtowosci zwigzane ze
zwigkszeniem aktywnoS$ci enzymow watrobowych.



Podczas jednoczesnego stosowania z inhibitorami MAO-A (lub nieselektywnymi inhibitorami MAO)
moze wystgpi¢ niedoci$nienie, ktdre czasami moze mie¢ gwattowny poczatek.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow przyjmujacych inhibitory MAO w trakcie znieczulenia
ogolnego podczas zabiegu chirurgicznego. Inhibitory MAO w tym selegilina mogg wzmacniac
dziatanie $rodkow powodujacych depresj¢ osSrodkowego uktadu nerwowego uzywanych do
znieczulenia ogdlnego. Zglaszane byly przypadki przejsciowej depresji uktadu oddechowego i uktadu
krazenia, spadek ci$nienia tetniczego krwi i $pigczka (patrz punkt 4.5).

Niektore badania pokazuja zwigkszone ryzyko $miertelno$ci u pacjentow otrzymujacych selegiling

i lewodope¢, w porownaniu do tych otrzymujacych jedynie lewodopg. Warto zaznaczy¢, ze wykryto
w tych badaniach liczne btedy metodologiczne. Natomiast metaanalizy i duze badania kohortowe nie
wykazaly istotnej r6znicy w $miertelnosci pomigdzy pacjentami leczonymi selegiling a pacjentami
leczonymi innymi lekami lub skojarzeniem selegiliny i lewodopy.

Badania wykazaty ryzyko nasilonego efektu hipotensyjnego w odpowiedzi na wspdlne podanie
selegiliny i lewodopy, u pacjentdw z ryzykiem sercowo-naczyniowym.

Dodanie selegiliny do lewodopy moze nie by¢ korzystne u pacjentow, u ktoérych zmiany w odpowiedzi
terapeutycznej nie sg zalezne od dawki.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, gdy selegilina jest przyjmowana w skojarzeniu z innymi produktami
1 substancjami o dziataniu o§rodkowym. Podczas przyjmowania selegiliny nalezy unika¢ picia
alkoholu.

Zespot serotoninowy

Jednoczesne podawanie selegiliny i buprenorfiny (lub buprenorfiny/naloksonu) moze prowadzi¢ do
zespolu serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt 4.5).

Jesli jednoczesne przyjmowanie jest klinicznie uzasadnione, zaleca si¢ uwazng obserwacj¢ pacjenta,
zwlaszcza w poczatkowej fazie leczenia 1 podczas zwigkszania dawki. Objawy zespotu
serotoninowego mogg obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢ autonomicznego uktadu
nerwowego, zaburzenia nerwowo-mig$niowe i (lub) objawy dotyczace uktadu pokarmowego. Jesli
podejrzewa si¢ wystepowanie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub
przerwanie leczenia, w zaleznos$ci od nasilenia objawow.

Produkt leczniczy zawiera laktoze
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Polaczenia przeciwwskazane (patrz punkt 4.3)

Sympatykomimetyki
Nie stosowac jednoczesnie lekow sympatykomimetycznych (np. efedryny) ze wzglgdu na ryzyko
wystgpienia nadcisnienia.

Petydyna i inne opioidy

Nie podawa¢ produktu w skojarzeniu z petydyng oraz innymi lekami z grupy opioidow
zwigkszajgcymi przekaznictwo serotoninergiczne (o dzialaniu przeciwbolowym: tramadol, fentanyl,
metadon lub przeciwkaszlowym: dekstrometorfan) ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia groznych
dla zycia zaburzen, takich jak: podniecenie ruchowe, wysoka goraczka, nadci$nienie tetnicze i
drgawki, ktore moga by¢ objawami zespotu serotoninowego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego podawania selegiliny i buprenorfiny (lub
buprenorfiny/naloksonu), poniewaz zwigksza si¢ ryzyko wystapienia zespolu serotoninowego, stanu
potencjalnie zagrazajacego zyciu (patrz punkt 4.4).



Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRIs) i inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny i noradrenaliny (SNRIs)

Ciezkie dziatania niepozadane, takie jak: obfite pocenie si¢, zaczerwienienie, ataksja, hipertermia,
nadci$nienie tgtnicze/niedocisnienie tetnicze, kolatanie serca, zawroty glowy oraz zmiany w psychice
(pobudzenie, splatanie, omamy prowadzace do majaczen i $pigczki) zaobserwowano u pacjentéw
stosujacych jednoczes$nie selegiling oraz selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny
(fluoksetyna, fluwoksamina, sertralina, paroksetyna) lub inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny
i noradrenaliny (wenlafaksyna). Mechanizm tych interakcji nie jest w petni poznany.

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia splatania, hipomanii, omaméw, epizodéw maniakalnych,
pobudzenia, mioklonii, hiperrefleksji, braku koordynacji, dreszczy, drzef, drgawek, ataksji, obfitego
pocenia, biegunki, goraczki i nadcisnienia, ktére moga by¢ objawami zespotu serotoninowego,
przeciwwskazane jest rownoczesne stosowanie selegiliny oraz SSRI lub SNRI.

Odnotowano przypadek zakonczony zgonem, gdy rozpoczgto stosowanie nieselektywnego inhibitora
MAO na krotko po zakonczeniu terapii fluoksetyng. Leczenie fluoksetyng mozna rozpoczaé po
uptywie 14 dni od zakonczeniu terapii selegilina. Ze wzglgdu na dlugi okres pottrwania fluoksetyny,
odstep pomigdzy zakonczeniem jej stosowania a rozpoczeciem terapii selegiling powinien wynosic¢
minimum 5 tygodni.

Selegiliny nie nalezy stosowa¢ w ciggu 2 tygodni od zakonczenia leczenia sertraling. W przypadku
pozostatych inhibitoréw wychwytu serotoniny zaleca si¢ 1-tygodniowy odstep pomiedzy
zakonczeniem ich stosowania a rozpoczeciem leczenia selegiling.

Generalnie nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia selegiling zanim od zakonczenia stosowania leku
wchodzacego w interakcje z selegiling nie uptynie czas réwny 5 okresom pottrwania.

Po zakonczeniu leczenia selegiling nalezy zachowa¢ przynajmniej 14 dni odstepu przed
zastosowaniem leku, ktory wchodzi z nig w interakcje.

Zaleca si¢ zachowanie 24 godzinnej przerwy miedzy odstawieniem selegiliny i rozpoczgciem
przyjmowania agonistow serotoniny.

Stosowanie selegiliny w dawkach wiekszych niz zalecane moze prowadzi¢ do utraty jej selektywnosci
i wystapienia powaznych dziatan niepozadanych.

Pacjenci leczeni selegiling obecnie lub w przeciagu ostatnich 2 tygodni mogg przyjmowac dopaming
tylko po uwaznej ocenie ryzyka w stosunku do korzysci, gdyz to potaczenie zwigksza ryzyko
wystapienia nadci$nienia tetniczego.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

Jednoczesne stosowanie z trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi moze powodowac ciezkie
zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (zespot serotoninowy), niekiedy ze skutkiem
$miertelnym. Zglaszano obfite pocenie, podwyzszenie cieptoty ciata, nadcisnienie
tetnicze/niedocisnienie t¢tnicze, tachykardie, niepokoéj, zawroty glowy i drgawki. Dlatego jednoczesne
stosowanie selegiliny oraz trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych jest przeciwskazane.

Selegiliny nie nalezy podawac tacznie z buspironem, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia naglego
wzrostu cis$nienia t¢tniczego krwi. Buspiron nalezy stosowaé po uptywie 10 dni od zakonczenia
leczenia selegiling.

Inhibitory MAO
Jednoczesne stosowanie selegiliny z inhibitorami MAO moze prowadzi¢ do zaburzen ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego oraz uktadu sercowo-naczyniowego (patrz punkt 4.4).

Polaczenia niezalecane do stosowania

Doustne srodki antykoncepcyjne



Doustne $rodki antykoncepcyjne moga zwigkszaé biodostepnos¢ selegiliny, dlatego nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania doustnych srodkéw antykoncepcyjnych oraz selegiliny.

Selegilina nasila dzialanie amin katecholowych (dopaminy, epinefryny, norepinefryny).

Ze wzgledu na wysoki stopien wigzania z biatkami krwi selegiliny, skojarzone stosowanie
z produktami leczniczymi o waskim indeksie terapeutycznym, jak glikozydy naparstnicy i (lub) leki
przeciwzakrzepowe, wymaga ostroznosci i doktadnego kontrolowania.

Selegilina nasila dzialanie lewodopy dzigki zwigkszeniu st¢zenia dopaminy w osrodkowym uktadzie
nerwowym, co pozwala zmniejszy¢ stosowane w leczeniu dawki lewodopy $rednio o 10-30%.

Roéwnoczesne stosowanie z amantadyng lub lekami antycholinergicznymi moze zwigkszy¢
wystgpowanie dziatan niepozadanych.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania selegiliny z lekami podnoszacymi ci$nienie krwi,
obnizajacymi ci$nienie krwi, lekami psychostymulujacymi, lekami hamujacymi osrodkowy uktad
nerwowy (leki uspokajajgce, nasenne) oraz alkoholem.

Interakcje z pokarmem

Z tego wzgledu, ze selegilina jest selektywnym inhibitorem MAO-B, podczas stosowania zalecanych
dawek nie zgtaszano przypadkoéw niekontrolowanego wzrostu ci$nienia krwi po spozyciu pokarmow
zawierajacych tyraming (nie powoduje reakcji zwanej ,,cheese-effect - efekt serowy”).

Dlatego nie wymagane jest stosowanie ograniczen zywieniowych. Jednakze w przypadku skojarzenia
selegiliny 1 inhibitorow MAO-A Iub nieselektywnych inhibitorow MAQO, ograniczenia zywieniowe
(np. unikanie pokarméw o wysokiej zawartosci tyraminy, jak serow dojrzewajacych oraz produktow
drozdzowych) sa zalecane.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania chlorowodorku selegiliny u kobiet w cigzy.

Badania na zwierz¢tach wykazaty toksyczny wplyw na reprodukcje jedynie w przypadku dawek
wielokrotnie wigkszych od dawek stosowanych u ludzi. Jako $rodek ostroznosci zaleca si¢ unikanie
stosowania selegiliny w cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy selegilina przenika do mleka ludzkiego. Przenikanie selegiliny do mleka u zwierzat
nie byto badane. Badania fizyko-chemiczne wskazujg na przenikanie selegiliny do mleka i nie mozna
wykluczy¢ ryzyka spozycia przez dziecko karmione piersig. Selegiliny nie nalezy stosowac podczas
karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie mozna wykluczy¢ wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac¢ maszyn, jesli wystepujg dzialania niepozadane, ktdre moga
wplywac na sprawno$¢ psychofizyczng (np. zawroty glowy, omamy, dezorientacja).

4.8 Dzialania niepozadane

Selegilina stosowana w monoterapii jest dobrze tolerowana. Sucho$¢ w jamie ustnej, przejSciowy
wzrost st¢zenia aminotransferazy alaninowej w surowicy oraz zaburzenia snu wystegpowaty czesciej
niz u pacjentéw przyjmujacych placebo. Najczesciej wystepujacym obserwowanym dziataniem

niepozadanym sg nudnosci, wystepujace u ok. 20% pacjentéw przyjmujacych selegiling.

Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czestosci wystepowania:



bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow | Czestos¢ wystepowania Dzialanie niepozadane
i narzadéw wedlug
MedDRA
Zakazenia i zarazenia | Niezbyt czesto Zapalenie gardta
pasozytnicze
Zaburzenia krwi Niezbyt czgsto Leukocytopenia, trombocytopenia
1 uktadu chtonnego
Zaburzenia Niezbyt czgsto Utrata apetytu
metabolizmu
1 odzywiania
Zaburzenia psychiczne | Czgsto Zaburzenia snu, bezsennos$¢, omamy,
splatanie, depresja
Niezbyt czgsto Niezwykle sny, pobudzenie, I¢k,
psychozy, zmiany nastroju
Nieznana Nadpobudliwo$¢ seksualna*
Zaburzenia uktadu Czesto Zaburzenia ruchowe (np. dyskinezje,
nerwowego akinezja, bradykinezja), zawroty
glowy, bole glowy, zaburzenia
roOwnowagi, drzenia
Niezbyt czgsto Lagodne, przejsciowe zaburzenia snu
Rzadko Niepokoj, podniecenie
Zaburzenia oka Niezbyt czgsto Niewyrazne widzenie
Zaburzenia ucha Czesto Zawroty glowy
i blednika
Zaburzenia serca Czesto Bradykardia
Niezbyt czgsto Czgstoskurcz nadkomorowy,
zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca,
dtawica piersiowa
Zaburzenia Czesto Niedocisnienie t¢tnicze, nadci$nienie
naczyniowe tetnicze
Niezbyt czgsto Hipotonia ortostatyczna
Rzadko Hipotonia posturalna
Zaburzenia uktadu Czesto Przekrwienie btony sluzowej nosa, bol
oddechowego, klatki gardla
piersiowej i srodpiersia | Niezbyt czesto Dusznos$é

Zaburzenia zotadka
ijelit

Bardzo czg¢sto

Zapalenie btony §luzowej jamy ustnej




Czesto Nudnosci, zaparcia, biegunka,
owrzodzenie jamy ustnej
Niezbyt czgsto Sucho$¢ w jamie ustnej
Zaburzenia watroby Niezbyt czgsto Przemijajace zwickszenie aktywnoSci
1 drog zotciowych aminotransferazy alaninowej (AIAT)
Zaburzenia skory Czesto Zwigkszona potliwos¢
i tkanki podskorne;
Niezbyt czgsto Wypadanie wlosow, wykwity skorne
Rzadko Reakcje skorne
Zaburzenia Czesto Bdl stawow, bdl plecow, kurcze migsni
mie$niowo-
szk1elefcowe i tkanki Niezbyt czesto Miopatia
lacznej
Zaburzenia nerek Rzadko Zaburzenia w oddawania moczu
1 drég moczowych
Nieznana Zatrzymanie moczu
Zaburzenia ogolne Czesto Zmeczenie
1 stany w miejscu
podania Niezbyt czesto Bol w klatce piersiowej, drazliwos¢,
obrzek stawu skokowego
Badania diagnostyczne | Czgsto Niewielkie zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych w surowicy
Urazy, zatrucia Czesto Upadki
1 powiktania po
zabiegach

* U pacjentow z chorobg Parkinsona leczonych agonistami dopaminy lub innymi lekami
dopaminergicznymi obserwowano zaburzenia kontroli impulséw, takie jak patologiczny hazard,
wzrost popedu ptciowego, nadpobudliwos¢ seksualna, niepohamowany apetyt, zakupoholizm i inne.
Moga one mie¢ zwigzek z selegiling ale do tej pory zgloszono bardzo niewiele przypadkow.

Potaczenie z lewodopa

Poniewaz selegilina nasila dziatanie lewodopy, moga rowniez ulec nasileniu dziatania niepozadane
lewodopy (niepokoj, zaburzenia hiperkinetyczne, nieprawidtowe ruchy, pobudzenie, splatanie,
nudnos$ci omamy, bole glowy, niedoci$nienie ortostatyczne, zaburzenia rytmu serca, zawroty gtowy).
Dziatania niepozadane z reguly zanikaja po zmniejszeniu dawki lewodopy. Wiaczenie selegiliny do
terapii umozliwia obnizenie dawki lewodopy nawet o 30%. Lewodopa powinna by¢ stosowana

w potaczeniu z obwodowym inhibitorem dekarboksylazy.

U 0s6b w podesztym wieku, z dlugim przebiegiem choroby i wspolistniejagcymi innymi chorobami
dziatania niepozadane selegiliny podawanej w skojarzeniu z lewodopg moga by¢ powazne
1 zagrazajace Zyciu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie nie wywoluje charakterystycznych objawdw klinicznych. Jednakze cigzkie objawy
niedocisnienia oraz pobudzenie psychoruchowe zaobserwowano przy spozyciu selegiliny w dawce
600 mg na dzien. Poniewaz selektywne hamowanie przez selegiling receptorow MAO-B jest osiggane
tylko w dawkach zalecanych przy chorobie Parkinsona (5 do 10 mg/dzien) objawy przedawkowania
mogg przypominaé te obserwowane przy przedawkowaniu nieselektywnych inhibitorow MAO
(zaburzenia ze strony oSrodkowego uktadu nerwowego oraz sercowo-naczyniowego). Objawy
przedawkowania nieselektywnych inhibitor6w MAO moga rozwija¢ si¢ w ciggu 24 godzin i obejmuja
pobudzenie, drazliwo$¢, sennos$¢, drzenie, cigzki bol glowy, omamy, na przemian niskie i wysokie
ci$nienie krwi, zawroty glowy, omdlenia, zapa$¢ naczyniowa, szybki i nieregularny puls, bol w klatce
piersiowej, zapas¢ oddechowa, ciezkie skurcze miesni, bardzo wysoka goraczke, obfite pocenie,
$pigczke 1 drgawki. Brak jest specyficznej odtrutki, nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w chorobie Parkinsona, inhibitory MAO-B,
kod ATC: N 04 BD 01

Selegilina jest selektywnym i niecodwracalnym inhibitorem MAO-B, enzymu, ktory bierze udziat

w metabolizmie dopaminy w osrodkowym uktadzie nerwowym. Selegilina hamuje rowniez zwrotny
wychwyt dopaminy w zakonczeniach presynaptycznych receptora dopaminergicznego.

Przez dziatanie hamujace na enzym MAO-B selegilina zwigksza stgzenie dopaminy, a podawana
razem z lewodopa zwigksza aktywno$¢ dopaminergiczng w prazkowiu. Prawdopodobnie dziata
rowniez za posrednictwem innych mechanizmdéw, m.in. metabolitow, w tym lewoskretnych izomerow
amfetaminy i metamfetaminy.

Selegilina poteguje i przedtuza efekt dziatania lewodopy. Badania podwdjnie zaslepione dowodza, ze
selegilina stosowana w monoterapii we wczesnej fazie choroby Parkinsona op6znia konieczno$é
rozpoczecia terapii lewodopa (w stosunku do pacjentéw leczonych placebo).

Terapia skojarzona pomaga zmniejszy¢ dawkowanie lewodopy, §rednio o 30%.

Stosowana w dawkach terapeutycznych nie wywoluje zazwyczaj dzigki wybidrczemu dziataniu,

w odroznieniu od nieselektywnych inhibitoréw MAO, niepozadanych skutkdéw po spozyciu tyraminy
w pokarmie.

W wigkszych dawkach selegilina przestaje by¢ selektywnym inhibitorem MAO-B i hamuje MAO-A.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Selegilina wchtania si¢ bardzo szybko z przewodu pokarmowego, maksymalne stezenie osigga

w ciggu 0,5-0,75 h po podaniu doustnym na czczo. Biodostgpnos¢ jest niska i wynosi zazwyczaj 10%,
chociaz zaobserwowano duze osobnicze rozbiezno$ci. Dostepnos¢ biologiczna selegiliny zwigksza

si¢ 3-4 krotnie, gdy jest ona podawana razem z pokarmem.

Selegilina jest lekiem lipofilnym, lekko zasadowym, ktory szybko przenika do tkanek, w tym do
mozgu.

75-85% selegiliny wiaze si¢ z biatkami osocza.



Selegilina po podaniu doustnym jest szybko metabolizowana (prawdopodobnie w jelicie i watrobie)
do N-demetyloselegiliny, ktora jest wlasciwym inhibitorem MAO-B, oraz lewoskretnych izomerow
amfetaminy i metamfetaminy. Najwigksze stezenie tych metabolitow w osoczu jest 4-20-krotnie
wigksze niz najwicksze stezenie samej selegiliny. W przypadku wielokrotnego podania, st¢zenie
metabolitdow selegiliny w stanie stacjonarnym jest ok. 2-krotnie wigksze niz po pojedynczej dawce.
Stezenie pochodnych amfetaminy jest jednak znacznie mniejsze od stgzen, ktore mogtyby wywotac
istotne dziatania kliniczne.

Efekt zahamowania aktywnosci enzymu MAO-B wystepuje po pojedynczej dawce 10 mg i trwa przez
ok. 24 godz.

Ze wzgledu na nieodwracalno$¢ hamowania MAO-B przez selegiling, do powrotu aktywnosci MAO-
B po przerwaniu podawania selegiliny dochodzi po czasie zaleznym od szybkosci syntezy biatka
enzymatycznego.

Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi: 1,5-3,5 h dla selegiliny; 2,1 h dla N-demetyloselegiliny;
20,5 h dla I-metamfetaminy i 17,7 h dla amfetaminy. Catkowity klirens selegiliny jest rowny okoto
240 1/h.

Metabolity selegiliny sg wydalane glownie z moczem; ok. 15% wydala si¢ z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksykologiczne nie ujawnity specyficznych dziatan niepozadanych na narzady zwierzat.
Selegilina w bakteryjnym tescie na mutagenno$¢ nie wykazata dziatania mutagennego, nie
stwierdzono tez zmian w chromosomach.

Badania na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego po podaniu selegiliny w dawkach 4,

12 oraz 36 mg/kg masy ciata (odpowiednio 4, 12, 35 razy przekraczajace dawki terapeutyczne
stosowane u ludzi, przyjmujgc za podstawe mg/m?).

Badania na krélikach wykazaty mniejszg liczbe wydanego potomstwa po podaniu selegiliny w dawce
50 mg/kg masy ciata.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Ludipress (mieszanina laktozy, powidonu K30 i krospowidonu)
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC, 60 tabletek (3 blistry po 20 tabletek) w tekturowym pudetku.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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