Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Selgres, 5 mg, tabletki powlekane
Selegilini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ 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 okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Selgres i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Selgres
Jak stosowac Selgres

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Selgres

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

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

Selgres nalezy do grupy lekéw nazywanych selektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy typu B.
Wybibrczo zmniejsza aktywnos¢ jednego z enzymow znajdujacych sie w mozgu
(monoaminooksydazy typu B), ktory odpowiedzialny jest za rozktadanie dopaminy. W wyniku
dziatania leku dochodzi do zwigkszenia ilo$ci i wydtuzenia czasu dziatania dopaminy w mozgu, a
dzieki temu rowniez do nasilenia i wydtuzenia dziatania lekow zawierajacych lewodope, stosowanych
w leczeniu choroby Parkinsona (pozwala to na zmniejszenie dawek lewodopy $rednio o okoto 30%).

Lek Selgres stosowany jest w leczeniu choroby Parkinsona i objawowego parkinsonizmu —
we wczesnej fazie jako jedyny lek, w fazach pozniejszych w skojarzeniu z lewodopa lub lewodopa
i karbidopa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Selgres

Kiedy nie stosowac Selgres

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- w skojarzeniu z: selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) (np.
fluoksetyna), inhibitorami zwrotnego wychwytu noradrenaliny i serotoniny (SNRI)
(wenlafaksyna), trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, sympatykomimetykami,
inhibitorami monoaminooksydazy (np. linezolid) i z opioidami (petydyna). Patrz punkt ,,Selgres
a inne leki”.

- jesli u pacjenta wystepuje czynny wrzod dwunastnicy lub zotadka.

Jesli selegilina jest przepisana w z lewodopa, nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania dotyczace
lewodopy.



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

- Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzgcej, poniewaz moze
to spowodowac niedocisnienie (aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia niedocis$nienia nalezy
wstawaé powoli);

- Selegilina wzmaga dziatanie lewodopy, dlatego dziatania niepozadane lewodopy moga by¢
bardziej nasilone, szczegélnie u pacjentow, ktorzy stosuja duze dawki lewodopy. U tych
pacjentow leczenie bedzie prowadzone pod $cistg kontrolg lekarza prowadzacego. Dodanie
selegiliny do leczenia lewodopa moze powodowa¢ powstawanie ruchdw mimowolnych i (lub)
pobudzenie. Te dziatania niepozadane znikaja po zmniejszeniu dawek lewodopy (jednoczesne
stosowanie z selegiling umozliwia zmniejszenie dawek lewodopy do okoto 30%);

- Jesli selegilina jest stosowana w dawce wigkszej niz zalecana (10 mg), moze straci¢ swoje
wiasciwosci selektywnego inhibitora MAO-B i tym samym zwigksza¢ ryzyko nadcisnienia;

- Szczegoblnie ostroznie nalezy stosowaé lek Selgres u pacjentéw z chwiejnym nadci$nieniem,
zaburzeniami rytmu serca, cigzka dtawica piersiowa, psychoza lub wczesniej wystepujacymi
wrzodami trawiennymi, poniewaz podczas leczenia moze wystgpic¢ nasilenie tych choréb;

- Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku pacjentéw przyjmujacych inhibitory MAO, w tym
selegiling, podczas znieczulenia ogdlnego w trakcie zabiegow chirurgicznych, poniewaz
selegilina moze nasila¢ dziatanie lekow stosowanych do znieczulenia ogdlnego na osrodkowy
uktad nerwowy. Zglaszano przemijajacg niewydolnos¢ oddechowa i niewydolno$¢ krazenia,
niedocisnienie i §piaczke.

- Zaleca si¢ ostroznos¢ w przypadku przyjmowania selegiliny z innymi substancjami i lekami
dziatajacymi na osrodkowy uktad nerwowy.

- Nalezy unika¢ rownoczesnego spozywania alkoholu.

Selgres a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach, przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktére wydawane sg bez
recepty.

SympatykomimetyKki
Z powodu ryzyka nadci$nienia rownoczesne podawanie selegiliny i sympatykomimetykow jest
przeciwwskazane.

Narkotyczne leki przeciwbélowe

Roéwnoczesne podawanie selegiliny oraz petydyny jest przeciwwskazane.

Nie nalezy jednoczes$nie stosowac selegiliny i narkotycznych lekow przeciwbolowych (w tym
petydyny i meperydyny), z powodu ryzyka wystapienia niedocisnienia lub nadci$nienia tetniczego
oraz zaburzen oddychania, §piaczki, drgawek, bardzo wysokiej gorgczki, zapasci naczyniowej, a
nawet §mierci.

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i inhibitory zwrotnego wychwytu
noradrenaliny i serotoniny

Rownoczesne podawanie selegiliny i lekow SSRI (np. fluoksetyna) lub lekow SNRI (wenlafaksyna)
jest przeciwwskazane ze wzgledu na ryzyko wystapienia splatania, fagodnych stanéw maniakalnych,
halucynacji i epizodow maniakalnych, pobudzenia, hiperrefleksji, niezbornosci, dreszczy, drzenia,
drgawek, w tym drgawek klonicznych migéni, ataksji, nadmiernej potliwosci, biegunki, goraczki,
nadci$nienia.

Leczenie selegiling mozna rozpocza¢ nie wczesniej niz po 5 tygodniach od odstawienia fluoksetyny,
natomiast leczenie fluoksetyna nie wczesniej niz po 14 dniach od odstawienia selegiliny.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

Rownoczesne stosowanie selegiliny i trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (m. in.
amitriptyliny i imipraminy) jest przeciwwskazane. U pacjentow przyjmujacych jednoczesnie
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i selegiling sporadycznie zgtaszano nasilone toksyczne




dziatanie na o$rodkowy uktad nerwowy (zespot serotoninowy), czasem powigzane z nadci$nieniem,
niedocisnieniem i nadmierng potliwos$cia.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne mozna stosowac nie wczesniej niz po uptywie 14 dni od
zaprzestania podawania selegiliny.

Inhibitory MAO

Roéwnoczesne podawanie selegiliny i inhibitorow MAO moze powodowac zaburzenia os§rodkowego
uktadu nerwowego i uktadu krazenia.

Jednoczesne stosowanie selegiliny i nieselektywnych inhibitorow monoaminooksydazy moze
spowodowac wystapienie znacznego niedocisnienia tgtniczego.

Doustne $rodki antykoncepcyjne
Nalezy unika¢ réwnoczesnego podawania selegiliny i doustnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Rownoczesne podawanie lekow zawierajacych naparstnice i (lub) lekow przeciwzakrzepowych
powinno odbywac¢ si¢ pod kontrolg lekarza.

Selgres z jedzeniem i piciem

Dotychczas nie stwierdzono, by przyjmowanie duzych ilosci pokarmoéw zawierajacych tyraming

(m. in. dlugo dojrzewajace sery, bob, drozdze, wedzone i marynowane mig¢so, dréb oraz ryby, wedliny
typu salami, przejrzale owoce, wino oraz piwo) w trakcie leczenia selegiling w zalecanych dawkach
powodowato zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi (oznacza to, ze selegilina nie wywoluje tzw.
»efektu zottego sera”). Dlatego nie s3 wymagane zadne ograniczenia dietetyczne.

Jednak w przypadku skojarzenia selegiliny z moklobemidem zalecane sa ograniczenia dietetyczne (np.
unikanie pokarméw z duza zawartoscia tyraminy, takich jak sery dojrzewajace i produkty drozdzowe)
z powodu ryzyka wystapienia tzw. ,,efektu zottego sera”, polegajacego na naglym zwigkszeniu
ci$nienia tetniczego krwi.

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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Selgres w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Poniewaz selegilina moze powodowac zawroty glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn, jesli w trakcie leczenia wystapi u pacjenta takie dziatanie niepozadane.

Selgres zawiera laktoze jednowodna

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Selgres zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac lek Selgres

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Selgres, to:

Dorosli:



Doustnie, zwykle w dawce dobowej 10 mg podawanej jednorazowo (rano) lub w 2 dawkach
podzielonych (5 mg rano i 5 mg wczesnym popotudniem).
Nie nalezy stosowa¢ dawek wiekszych niz 10 mg na dobe.

Jednoczesne stosowanie selegiliny i lewodopy lub selegiliny i lewodopy z karbidopa pozwala na
zmniejszenie dawek lewodopy $rednio o 30% (maksymalnie o 50%).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:
Leku Selgres nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku:
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby lub nerek:
Brak danych na temat dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynnosci watroby
lub nerek.

Lek nalezy stosowac ostroznie u 0s6b z umiarkowanymi i ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby
lub nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Selgres

Przedawkowanie nie ma konkretnego obrazu klinicznego. Objawy przedawkowania moga
przypominac objawy obserwowane w przypadku nieselektywnych inhibitorow MAO (zaburzenia
osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krazenia).

Objawy przedawkowania moga narasta¢ w ciagu 24 godzin i obejmowacé: pobudzenie, drzenie,
naprzemienne niskie i wysokie cisnienie krwi, zaburzenia oddychania lub niewydolno$¢ oddechowa,
nasilone skurcze migéni, bardzo wysoka goraczke, $pigczke i drgawki.

Nie ma swoistego antidotum i leczenie powinno by¢ objawowe.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Selgres nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem.

Postepowanie w przypadku przedawkowania obejmuje:

- usuwanie selegiliny z przewodu pokarmowego (prowokowanie wymiotow, ptukanie zotadka,
podawanie wegla aktywowanego),

- monitorowanie stanu pacjenta (gléwnie uktadu sercowo-naczyniowego),

- leczenie objawowe.

Pominie¢cie zastosowania leku Selgres

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac jg jak
najszybciej. Jednakze, jesli zbliza si¢ czas zastosowania nastgpnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczong
dawke. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Selgres

Przerwanie stosowania leku Selgres moze doprowadzi¢ do nasilenia choroby, z powodu ktorej jest
stosowany.W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej nizu 1 na 10 o0sob):

- zawroty glowy, bol glowy
- wolne bicie serca (rzadkoskurcz)



- nudnosci
- tagodne zwigkszenie aktywnoS$ci enzymow watrobowych

Niezbyt czgsto (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz U 1 na 100 osob):
- zmiany nastroju
- tagodne przejsciowe zaburzenia snu
- szybkie bicie serca (czestoskurcz nadkomorowy)
- uczucie suchosci w ustach

Rzadko (moga wystapic u nie wiecej niz u 1 na 1000 osob):
- niskie ci$nienie krwi wystepujace podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej
(niedocisnienie ortostatyczne)
- reakcje skorne

Nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- nadmierny poped piciowy (hiperseksualnosc)
- zatrzymanie moczu

W leczeniu skojarzonym z lewodopa

Poniewaz selegilina wzmaga dziatanie lewodopy, dziatania niepozadane lewodopy (niepokdj,
hiperkineza, nieprawidtowe ruchy, pobudzenie, splgtanie, halucynacje, niedoci$nienie ortostatyczne,
zaburzenia rytmu serca) moga nasili¢ si¢ w czasie terapii skojarzonej (zwykle lewodopa powinna by¢
podawana z inhibitorem obwodowej dekarboksylazy). Terapia skojarzona z zastosowaniem
selegiliny moze pozwoli¢ na dalsze zmniejszenie dawki lewodopy (nawet o 30%).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Selgres

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Selgres

Substancja czynng leku jest chlorowodorek selegiliny.

Pozostate sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
krzemionka koloidalna, magnezu stearynian.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Sktad otoczki: krzemionka koloidalna, hypromeloza, sodu dokuzynian, tytanu dwutlenek (E 171),
zelaza tlenek zotty (E 172), hydroksypropyloceluloza, makrogol 400, makrogol 6000, talk.

Jak wyglada Selgres i co zawiera opakowanie

Selgres ma posta¢ tabletek powlekanych.

Pakowany jest w blistry z folii A/PCV w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 50 tabletek powlekanych (2 blistry po 25 sztuk).

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwoérca

Bausch Health Poland sp. z o0.0.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



