Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Segan, 5 mg, tabletki

Selegilini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé 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 Segan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Segan
Jak stosowac lek Segan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Segan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE e

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

Substancja czynna leku Segan jest selegilina. Selegilina hamuje czynno$¢ monoaminooksydazy typu B
enzymu, ktory bierze udziat w metabolizmie dopaminy w osrodkowym uktadzie nerwowym.

Lek stosowany jest w chorobie Parkinsona:

o jako pojedynczy lek we wczesnej fazie choroby Parkinsona, aby op6zni¢ konieczno$é
stosowania lewodopy,

Lek stosowany jest w chorobie Parkinsona lub objawowym parkinsonizmie:

o w potaczeniu z lewodopa (z lub bez inhibitora dekarboksylazy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Segan

Kiedy nie stosowa¢ leku Segan:

o jesli pacjent ma uczulenie na selegiling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent ma zespoty pozapiramidowe niezwigzane z niedoborem dopaminy (plgsawica
Huntingtona, drzenie samoistne);

o jesli pacjent przyjmuje agoniste serotoniny (np. sumatryptan, naratryptan, zolmitryptan,
ryzatryptan);

o jesli pacjent ma czynng chorobe wrzodowa zoladka lub dwunastnicy;

. jesli pacjent ma ostrg niewydolno$¢ watroby lub nerek;

. jesli pacjent ma choroby skory nieznanego pochodzenia (lek moze pobudzi¢ rozwoj czerniaka
ztosliwego);

. jesli pacjent przyjmuje petydyng lub inne opioidy (silne leki przeciwbolowe: tramadol, fentanyl,

metadon lub lek przeciwkaszlowy: dekstrometorfan), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne
lub leki z grupy inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) (np. fluoksetyna,
sertralina, paroksetyna, citalopram, escitalopram) Iub leki z grupy inhibitorow zwrotnego



wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI) (wenlafaksyna), leki zaliczane do grupy zwane;j
sympatykomimetykami, stosowane np. w leczeniu astmy i w celu zmniejszenia obrzeku btony
sluzowej nosa (np. efedryna, pseudoefedryna), inhibitory monoaminooksydazy (np. linezolid).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Segan nalezy omowic to z lekarzem.

Selegiliny nie nalezy stosowaé w skojarzeniu z lewodopa, jesli wystepuja:

o choroby uktadu sercowo-naczyniowego (nadcisnienie tetnicze, cigzka posta¢ dtawicy
piersiowej, tachykardia, arytmie);

psychozy z zaawansowang demencja;

przerost gruczotu krokowego z zaleganiem moczu;

jaskra z waskim katem przesgczania;

nadczynno$¢ tarczycy, tyreotoksykoza;

guz chromochtonny nadnerczy.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek Segan, jesli pacjent ma:

. niekontrolowane (niestabilne) nadcis$nienie tetnicze;

zaburzenia rytmu serca;

ciezka posta¢ dlawicy piersiowej;

chorobe psychiczng (psychoze);

chorobe wrzodowa w przesztosci, ze wzgledu na mozliwe zaostrzenie tych schorzen podczas

leczenia;

zaburzenia czynnosci nerek lub watroby (lekarz zaleci zmniejszenie dawek leku);

. zaburzenia kontroli impulsow, takie jak patologiczny hazard, wzrost popedu ptciowego,
nadpobudliwo$¢ seksualna, niepohamowany apetyt, zakupoholizm - przyjmowanie leku moze
nasili¢ wymienione zachowania;

. mie¢ przeprowadzony zabieg chirurgiczny w znieczuleniu ogélnym i przyjmuje inhibitory
MAO, ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia depresji osrodkowego uktadu nerwowego;

. ostry lub przewlekty bol lub inne stany leczone buprenorfing (lub buprenorfing/naloksonem).
Stosowanie buprenorfiny (lub buprenorfiny/naloksonu) jednocze$nie z lekiem Segan moze
prowadzi¢ do zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt ,,Lek
Segan a inne leki”).

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki dobowej 10 mg, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
objawow niepozadanych, np. niekontrolowanego wzrostu ci$nienia tetniczego krwi po spozyciu
pokarmow bogatych w aminokwas tyraming (sery plesniowe, wino, piwo, kawior).

Lek Segan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W szczegblnosci dotyczy to stosowania:

o innych lekow stosowanych w chorobie Parkinsona (lewodopy, amantadyny, lekow
antycholinergicznych - jak np. tryheksyfenidyl, biperyden, tropatepina, orfenadryna);

o trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (dibenzepina, dezypramina, imipramina);

o selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRIs) i inhibitoréw zwrotnego

wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRIs) (fluoksetyna, fluwoksamina, sertralina,
paroksetyna, wenlafaksyna);
o petydyny oraz innych lekow przeciwbdlowych z grupy opioidow (np., fentanyl, tramadol,
metadon);
dekstrometorfanu (lek przeciwkaszlowy)
buspironu (lek stosowany w stanach lgkowych);
lekéw sympatykomimetycznych (np. efedryna - stosowana w stanach zapalnych nosa);
inhibitorow MAO (np. moklobemid);
doustnych lekéw antykoncepcyjnych;
dopaminy, epinefryny lub norepinefryny;



glikozydoéw nasercowych;

lekow przeciwzakrzepowych;
lekéw regulujacych ci$nienie krwi;
lekow uspokajajacych i nasennych.

Nie nalezy stosowac¢ leku Segan jednoczesnie z buprenorfing (lub buprenorfing/naloksonem) bez
weczesniejszej konsultacji z lekarzem. Buprenorfina (lub buprenorfina/nalokson) moze wchodzi¢ w
interakcje z lekiem Segan i moze powodowac wystapienie u pacjenta takich objawow, jak
mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym mig$ni warunkujgcych ruchy gatki ocznej, pobudzenie,
omamy, $pigczka, nadmierna potliwos¢, drzenie, wzmozenie odruchow, zwigkszone napigcie
migsniowe, temperatura ciala powyzej 38°C. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Segan z jedzeniem, piciem i alkoholem
W czasie leczenia nie nalezy spozywac alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Selegiliny nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie mozna wykluczy¢ wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn jesli wystepuja dziatania niepozadane, ktére moga
wplywacé na sprawno$¢ psychofizyczng (np. zawroty glowy, omamy, dezorientacja).

Lek Segan zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Segan

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Zalecana dawka dobowa leku Segan, to 5 mg lub 10 mg na dobe, podawana jednorazowo - rano lub w
dwoch dawkach - rano i w potudnie. W trakcie leczenia dawke mozna zmniejszy¢ do potowy.

Stosowanie selegiliny w polagczeniu z lewodopa pozwala zmniejszy¢ podawang dawke lewodopy
0 okoto 10 - 30% (o czym decyduje lekarz).

Zastosowanie selegiliny nie wptywa na dawkowanie innych lekow stosowanych w chorobie
Parkinsona.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci nerek lub watroby
Brak danych dotyczacych koniecznosci modyfikowania dawkowania u pacjentow z fagodnym
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Segan

W razie przedawkowania leku nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Objawami przedawkowania sg: sennos¢, zawroty gtowy, omdlenia, rozdraznienie, zwigkszona
aktywno$¢, drzenie, silne bole glowy, omamy, nadci$nienie t¢tnicze, niedoci$nienie t¢tnicze, zapasc,
przyspieszona i nieregularna akcja serca, bole za mostkiem, zaburzenia oddychania, goraczka, obfite
pocenie sig.

Pominig¢cie zastosowania dawki leku Segan



W razie pomini¢cia dawki leku, nalezy ja przyja¢ tak szybko, jak jest to mozliwe. Jezeli zbliza si¢ czas
przyjecia kolejnej dawki leku, nie nalezy zazywa¢ dawki pominictej w stosownym czasie. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupekienia pominigtej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Segan
Nie nalezy nagle przerywacé leczenia ani zmienia¢ samemu dawkowania bez porozumienia si¢
w pierwszej kolejnosci z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Podczas stosowania leku Segan moga wystapi¢ opisane nizej dziatania niepozadane.

Bardzo czesto (wystepujace czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):
o zapalenie btony §luzowej jamy ustnej

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw)

o zaburzenia snu, bezsenno$¢, omamy, splatanie, depresja

o zaburzenia ruchowe (np. dyskinezje, akinezja, bradykinezja), zawroty gtowy, bole glowy,
zaburzenia rownowagi, drzenia

bradykardia (zmniejszenie cze¢stotliwosci pracy serca)

niedoci$nienie tetnicze, nadcisnienie tetnicze

przekrwienie btony §luzowej nosa, bol gardta

nudnosci, zaparcia, biegunka, owrzodzenie jamy ustnej

zwigkszona potliwos¢

bol stawdw, bol plecow, kurcze migsni

zmegczenie

niewielkie zwigkszenie aktywno$ci enzymdw watrobowych w surowicy
upadki

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

zapalenie gardta

zmniejszenie liczby biatych krwinek i ptytek krwi

utrata apetytu

niezwykte sny, pobudzenie, lgk, psychozy, zmiany nastroju

tagodne, przejsciowe zaburzenia snu

niewyrazne widzenie

czestoskurcz nadkomorowy, zaburzenia rytmu serca, kolatanie serca, dtawica piersiowa
zmniejszenie cisnienia krwi podczas zmiany pozycji ciala z lezacej lub siedzacej na stojaca,
co objawia si¢ zawrotami glowy

dusznos¢

sucho$¢ w jamie ustnej

przemijajace zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (AIAT)

wypadanie wlosdéw, wykwity skdrne

miopatia (choroby miesni, objawiajace si¢ ich ostabieniem, sztywnoscig oraz skurczami)
bol w klatce piersiowej, drazliwosé, obrzgk stawu skokowego

Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)

. niepokdj, podniecenie

. obnizone napigcie posturalne (wiotko$¢ oraz ostabienie migéni utrudniajace utrzymanie
prawidtowej postawy ciala oraz poruszanie)



o reakcje skorne
° zaburzenia w oddawaniu moczu

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o nadpobudliwo$¢ seksualna*
. zatrzymanie moczu

* U pacjentow z chorobg Parkinsona leczonych agonistami dopaminy lub innymi lekami
dopaminergicznymi obserwowano zaburzenia kontroli impulséw, 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.

Potaczenie z lewodopa

Poniewaz selegilina nasila dziatanie lewodopy, mogg rowniez ulec nasileniu dziatania niepozadane
lewodopy (niepokoj, zaburzenia hiperkinetyczne, nieprawidtowe ruchy, pobudzenie, splatanie,
nudnosci omamy, bole glowy, niedoci$nienie ortostatyczne, zaburzenia rytmu serca, zawroty gtowy).
Dziatania niepozadane z reguly zanikaja po zmniejszeniu dawki lewodopy.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Segan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Segan

- Substancja czynng leku jest selegiliny chlorowodorek.
Kazda tabletka zawiera 5 mg selegiliny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: ludipress (mieszanina laktozy, powidonu K30 i krospowidonu), magnezu
stearynian.



Jak wyglada lek Segan i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ bialych, okragtych, obustronnie wypuktych tabletek.
Opakowanie zawiera 60 tabletek.

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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