CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Selgres, 5 mg, tabletki powlekane.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg selegiliny chlorowodorku
(Selegilini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 70 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Choroba Parkinsona i objawowy parkinsonizm — we wczesnej fazie jako jedyny lek, w fazach
poézniejszych w skojarzeniu z lewodopa lub lewodopg i1 karbidopa.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

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 wigkszych niz 10 mg na dobg.

Jednoczesne stosowanie selegiliny 1 lewodopy lub selegiliny i lewodopy z karbidopg pozwala na
zmniejszenie dawek lewodopy $rednio 0 30% (maksymalnie 0 50%).

Dzieci i mlodziez
Nie ma do$wiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania.

Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek
Brak danych na temat dostosowywania dawki u pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek.

Selegiling nalezy stosowac ostroznie u 0so6b z umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek.



4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na selegiling lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza, wymieniong w punkcie 6.1.

Nie nalezy stosowa¢ selegiliny w skojarzeniu z selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI), inhibitorami zwrotnego wychwytu noradrenaliny i serotoniny (SNRI)
(wenlafaksyna), trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, sympatykomimetykami,
inhibitorami monoaminooksydazy (np. linezolid) i z opioidami (petydyna) - patrz punkt 4.5.

Nie nalezy stosowa¢ selegiliny u pacjentow z czynnym wrzodem dwunastnicy lub zotadka.

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

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Z uwagi na ryzyko niedocis$nienia zaleca si¢ zachowanie ostroznosci przy zmianie pozycji ciata z
lezacej lub siedzacej na stojaca.

Z powodu ryzyka wystapienia niedoci$nienia ortostatycznego trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne mozna stosowac nie wezesniej, niz po 14 dniach od zaprzestania podawania
selegiliny.

Poniewaz selegilina wzmaga dzialanie lewodopy, dziatania niepozadane lewodopy moga by¢ bardziej
nasilone, szczegdlnie U pacjentow, ktorzy stosuja w terapii duze dawki lewodopy. Takich pacjentow
nalezy monitorowa¢. Dodanie selegiliny do leczenia lewodopa moze powodowaé powstawanie
ruchow mimowolnych i (lub) pobudzenie. Te dziatania niepozadane znikajg po zmniejszeniu dawek
lewodopy. Dawke lewodopy mozna zmniejszy¢ do okoto 30% w skojarzeniu z selegiling.

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

Nalezy szczegolnie ostroznie stosowac selegiling u pacjentéw z chwiejnym nadcisnieniem, arytmiami
serca, ciezka dtawica piersiows, psychoza lub wczesniej wystgpujacymi wrzodami trawiennymi,
poniewaz podczas leczenia moze wystapi¢ zaostrzenie tych chorob.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku pacjentdow przyjmujacych inhibitory MAO podczas
znieczulenia ogélnego w trakcie zabiegdw chirurgicznych. Inhibitory MAO, w tym selegilina, moga
nasila¢ dziatanie depresyjne lekow stosowanych do znieczulenia ogélnego na osrodkowy uktad
nerwowy. Zgtaszano przemijajaca depresje¢ oddechowa i Sercowo-naczyniowa, niedoci$nienie i
$pigczke (patrz punkt 4.5).

Niektore badania wykazaty zwigkszone ryzyko $miertelnosci u pacjentow przyjmujacych selegiling i
lewodope w porownaniu z pacjentami przyjmujacymi tylko lewodopg. Jednak warto zauwazy¢, ze w
badaniach tych stwierdzono liczne btedy metodologiczne oraz, ze w meta-analizie i duzych badaniach
kohortowych wykazano, iz nie ma znaczacych réznic w $miertelnosci pacjentow leczonych selegiling
w poréwnaniu z pacjentami leczonymi lekiem poréwnywanym lub polaczeniem selegilina/lewodopa.

W badaniach powigzano ryzyko nasilonej odpowiedzi hipotensyjnej na skojarzone podawanie
selegiliny i lewodopy u pacjentéw z ryzykiem sercowo-naczyniowym.

Dodanie selegiliny do lewodopy moze nie przynies¢ korzysci pacjentom, u ktérych wystepuja
fluktuacje odpowiedzi niezalezne od dawki.



Zaleca si¢ ostroznos¢ w przypadku przyjmowania selegiliny w potaczeniu z innymi substancjami i
produktami leczniczymi o dziataniu o§rodkowym. Nalezy unika¢ rownoczesnego spozywania
alkoholu.

Ostrzezenia dotyczgce substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

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

Sod

Produkt leczniczy zawiera mniej niz Immol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Potaczenia przeciwwskazane (patrz punkt 4.3)

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

Petydyna
Rownoczesne podawanie selegiliny, ktora jest selektywnym inhibitorem MAO-B, oraz petydyny jest
przeciwwskazane.

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) i inhibitory zwrotnego wychwytu
noradrenaliny i serotoniny (SNRI)

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia splatania, tagodnych stanow maniakalnych, halucynacji i epizodow
maniakalnych, pobudzenia, hiperrefleksji, beztadu, dreszczy, drzenia, drgawek, w tym drgawek
klonicznych mig$ni, ataksji, wzmozonego pocenia si¢, biegunki, gorgczki, nadci$nienia, ktore moga
by¢ czescia zespotu serotoninowego, rownoczesne podawanie selegiliny i lekow SSRI lub SNRI jest
przeciwwskazane.

Nie nalezy stosowac fluoksetyny przed uptywem 14 dni od przerwania stosowania selegiliny.
Poniewaz fluoksetyna charakteryzuje si¢ bardzo dlugim okresem pottrwania w fazie eliminacji, nalezy
zachowa¢ co najmniej pigciotygodniowy odstep od zakonczenia stosowania fluoksetyny do
rozpoczecia stosowania selegiliny.

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

U pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i selegiling
sporadycznie zglaszano nasilone toksyczne dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy (zespot
serotoninowy), czasem powiazane z nadci$nieniem, niedocisnieniem i nadmierng potliwoscia. Dlatego
roéwnoczesne stosowanie selegiliny i trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych jest
przeciwwskazane.

Inhibitory MAO
Roéwnoczesne podawanie selegiliny i inhibitorow MAO moze powodowa¢ zaburzenia o§rodkowego

uktadu nerwowego i uktadu krazenia (patrz punkt 4.4.).

Polaczenia niezalecane

Doustne srodki antykoncepcyjne



Nalezy unika¢ potaczenia selegiliny i doustnych srodkow antykoncepcyjnych, poniewaz skojarzenie
takie moze zwigkszy¢ dostepnosc biologiczng selegiliny.

Rownoczesne podawanie z produktami leczniczymi o waskim indeksie terapeutycznym, jak np. leki
zawierajace naparstnicg i/lub leki przeciwzakrzepowe, wymaga ostroznosci i Szczegétowego
monitorowania.

Interakcje z zywnoscia

Poniewaz selegilina jest specyficznym inhibitorem MAO-B, nie zgtaszano, aby pokarmy zawierajace
tyraming powodowaty nadcisnienie podczas leczenia selegiling w zalecanym dawkowaniu (0znacza
to, ze selegilina nie wywoluje tzw. ,,efektu zottego sera”). Dlatego nie s3 wymagane zadne
ograniczenia dietetyczne. Jednak w przypadku skojarzenia selegiliny z konwencjonalnymi
inhibitorami MAO lub MAO-A zalecane sa ograniczenia dietetyczne (np. unikanie pokarmow z duza
zawartos$cig tyraminy, takich jak sery dojrzewajace i produkty drozdzowe).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Dostepne sa bardzo ograniczone dane na temat pacjentek w ciazy.

W badaniach na zwierzetach wykazano toksycznos¢ reprodukcyjng jedynie przy duzych
wielokrotno$ciach dawek stosowanych u ludzi.

Jako $rodek ostroznosci zaleca sie unikanie stosowania selegiliny w okresie cigzy.

Nie wiadomo, czy selegilina przenika do mleka ludzkiego. Wydzielanie selegiliny do mleka nie byto
dotychczas badane u zwierzat. Dane fizykochemiczne na temat selegiliny wskazuja na wydzielanie do
mleka i nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia. Nie nalezy stosowac selegiliny
w okresie karmienia piersig.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Poniewaz selegilina moze powodowac zawroty glowy, nalezy zaleci¢ pacjentom, aby nie prowadzili
pojazddéw ani nie obstugiwali maszyn, jesli w trakcie leczenia wystapi u nich takie dziatanie
niepozadane

4.8. Dzialania niepozadane

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem Bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); czgstos¢
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia psychiczne:
Niezbyt czgsto: zmiany nastroju.
Czgsto$¢ nieznana: hiperseksualnosc.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Czesto: zawroty glowy, bdl glowy.
Niezbyt czgsto: fagodne przejSciowe zaburzenia snu.

Zaburzenia serca:
Czesto: rzadkoskurcz.
Niezbyt czgsto: czestoskurcz nadkomorowy.

Zaburzenia naczyniowe:
Rzadko: niedocis$nienie ortostatyczne.




Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: nudnosci.
Niezbyt czgsto: uczucie suchosci w ustach.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Rzadko: reakcje skorne.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Czegsto$¢ nieznana: zatrzymanie moczu.

Badania diagnostyczne:
Czesto: tagodne zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

W leczeniu skojarzonym z lewodopa

Poniewaz selegilina wzmaga dziatanie lewodopy, dziatania niepozadane lewodopy (niepokoj,
hiperkineza, zaburzone ruchy, pobudzenie, splatanie, halucynacje, niedocis$nienie ortostatyczne,
arytmie serca) moga nasili¢ si¢ w czasie terapii skojarzonej (lewodope nalezy zwykle podawaé w
potaczeniu z inhibitorem obwodowej dekarboksylazy). Terapia skojarzona z zastosowaniem selegiliny
moze pozwoli¢ na dalsze zmniejszenie dawki lewodopy (nawet o 30%).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49. Przedawkowanie

Przedawkowanie nie ma konkretnego obrazu klinicznego. Poniewaz selektywne hamowanie MAO-B
przez selegiling jest osiggana jedynie przy dawkach zalecanych w leczeniu choroby Parkinsona (5 do
10 mg/dobg), objawy przedawkowania mogg przypomina¢ objawy obserwowane w przypadku
nieselektywnych inhibitorow MAO (zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krazenia).
Objawy przedawkowania nieselektywnych inhibitorow MAO moga narasta¢ W ciagu 24 godzin,
obejmujgc pobudzenie, drzenie, naprzemienne niskie i wysokie ci$nienie krwi, depresj¢ oddechowa,
nasilone skurcze mie$ni, bardzo wysokg goraczke, $pigczke i drgawki. Nie ma swoistego antidotum i
leczenie powinno by¢ objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w chorobie Parkinsona, dopaminergiczne, inhibitory
monoaminooksydazy typu B; kod ATC: N04BDO1.

Selegilina nalezy do grupy selektywnych inhibitorow monoaminooksydazy typu B. Dzigki
zmniejszaniu aktywnosci tego enzymu selegilina spowalnia proces enzymatycznego rozktadu
dopaminy w mozgu. Hamuje rowniez wychwyt zwrotny dopaminy. W efekcie, selegilina zwigksza
ilo§¢ 1 wydluza dziatanie dopaminy (zarowno endogennej, jak i egzogennej) w mozgu. Dzigki temu
nasila i wydluza réwniez dziatanie lewodopy podawanej w celu leczenia choroby Parkinsona.



W badaniach klinicznych wykazano, ze selegilina pozwala na zmniejszenie dawek lewodopy $rednio o
okoto 30% (niezaleznie od tego, czy lewodopa podawana jest z inhibitorem dekarboksylazy, czy tez
bez niego). Poniewaz selegilina jest selektywnym inhibitorem monoaminooksydazy typu B, w
przeciwienstwie do lekéw nieselektywnie hamujgcych monoaminooksydazg moze by¢ bezpiecznie
stosowana jednoczesnie z lewodopa.

5.2.  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym selegilina jest szybko wchianiana z przewodu pokarmowego. Maksymalne
stezenie we krwi osigga okoto 30 minut po przyjeciu doustnym. Biodostepno$¢ selegiliny wynosi
srednio okoto 10%. Szybko przenika do tkanek, w tym do moézgu. Pozorna objgtos¢ dystrybucji po
dozylnym podaniu selegiliny w dawce 10 mg wynosi 500 1. Po osiaggnigciu terapeutycznego stezenia
we krwi okoto 75 — 85% zwigzane jest z bialkami osocza.

Selegilina jest szybko i prawie catkowicie metabolizowana, gtbwnie w watrobie, do
N-demetylodeprenylu, I-metamfetaminy i I-amfetaminy. Sredni okres pottrwania selegiliny wynosi
okoto 1,6 godziny, za$ jej metabolitow (N-demetylodeprenylu, I-metamfetaminy i I-amfetaminy)
odpowiednio: 2, 17,7 oraz 20,5 godziny.

Selegilina wydalana jest z organizmu w postaci metabolitow, gtéwnie z moczem (tylko okoto 15%
leku eliminowane jest z katem).

Dziatanie selegiliny rozpoczyna si¢ okoto 1 godziny po doustnym podaniu pojedynczej dawki i
utrzymuje si¢ przez 1 — 3 dni.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dtugookresowe badania na zwierzetach nie wykazaty, aby selegilina wywierata dziatanie rakotworcze.
Nie stwierdzono rowniez dziatania mutagennego.

Badania przeprowadzone u zwierzat nie wykazaty niekorzystnego wptywu na ptéd. W badaniach, w
ktorych szczurom i krélikom podawano selegiling w dawkach wielokrotnie wigkszych niz dawki
zalecane dla ludzi, nie wykazano dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Krzemionka koloidalna
Hypromeloza

Sodu dokuzynian

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek z6lty (E 172)
Hydroksypropyloceluloza
Makrogol 400

Makrogol 6000



Talk
6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu
6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii AI/PCV w tekturowym pudetku
50 tabletek (2 blistry po 25 sztuk)

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan
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