Segan (Selegilini hydrochloridum). Sktad i posta¢: 1 tabletka zawiera 5 mg selegiliny chlorowodorku. Substancja pomocnicza o
znanym dziataniu: laktoza. Wskazania: We wczesnej fazie choroby Parkinsona w monoterapii, aby opézni¢ koniecznos¢ stosowania
lewodopy. W chorobie Parkinsona (lub objawowym parkinsonizmie), w skojarzeniu z lewodopa (razem z inhibitorem dekarboksylazy lub
bez niego). Dawkowanie i sposéb podawania: Podanie doustne. Dawkowanie Zalecana dawka dobowa wynosi od 5 mg do 10 mg na
dobe. W leczeniu skojarzonym z lewodopga poczatkowa dawka selegiliny wynosi 5 mg raz na dobe, rano. Gdy brak odpowiedniej reakcji,
dawke selegiliny mozna zwiekszy¢ do 10 mg albo raz na dobe rano, albo w dwoéch dawkach podzielonych rano i w potudnie. Po 2-3
dniach leczenia nalezy sprébowa¢ zmniejszy¢ dawke lewodopy. Zwykle mozliwa jest redukcja dawki lewodopy o 10-30%, a po dtuzszym
leczeniu niekiedy o wiecej. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby Brak danych dotyczacych koniecznosci modyfikowania
dawkowania u pacjentéw z tagodnym zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje
czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Zespoty pozapiramidowe niezwigzane z niedoborem dopaminy (plasawica
Huntingtona, drzenie samoistne). Stosowanie u pacjentéw przyjmujacych agonistéw serotoniny (np. sumatryptan, naratryptan,
zolmitryptan, ryzatryptan). Czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy. Ostra niewydolnos¢ watroby lub nerek. Jednoczesne
stosowanie u 0sdb leczonych petydyna lub innymi opioidami, trdjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, lekami z grupy
selektywnych inhibitoréw 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). Dermatozy o nieustalonej etiologii (lek moze pobudzi¢ rozwdj czerniaka ztosliwego). W przypadku
potaczenia z lewodopa nalezy uwzgledni¢ przeciwwskazania dla lewodopy, w tym: choroby ukfadu sercowo-naczyniowego (nadcisnienie
tetnicze, ciezka postac dtawicy piersiowej, tachykardia, zaburzenia rytmu serca); psychozy z zaawansowang demencjg; przerost
gruczotu krokowego z zaleganiem moczu; jaskre z waskim katem przesaczania; nadczynnos¢ tarczycy, tyreotoksykoze; guz
chromochtonny nadnerczy. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Poniewaz selegilina nasila dziatanie lewodopy, dziatania
niepozadane zwigzane z dziataniem lewodopy moga by¢ bardziej nasilone, szczegdlnie jesli pacjent przyjmuje wysokie dawki lewodopy.
Pacjentéw takich nalezy monitorowac. Dodanie selegiliny do leczenia lewodopa moze spowodowaé wystapienie ruchéw mimowolnych i
(lub) pobudzenia. Te dziatania niepozadane ustepujg po zmniejszeniu dawki lewodopy. Dawke lewodopy mozna zmniejszy¢ o 30% w
przypadku skojarzonego stosowania z selegiling. U pacjentéw z choroba 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 zgtoszono
bardzo niewiele przypadkdw. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki dobowej 10 mg, z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia objawéw
niepozadanych, np. niekontrolowanego wzrostu cisnienia tetniczego krwi po spozyciu pokarmdéw bogatych w aminokwas tyramine (sery
plesniowe, wino, piwo, kawior). Podawanie leku w dawkach dobowych wiekszych niz 10 mg moze wigza¢ sie z utratg selektywnosci
hamowania MAO-B i wéwczas moga sie pojawi¢ zaréwno dziatania niepozadane, jak i interakcje typowe dla nieselektywnych inhibitoréw
MAO. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ u pacjentdéw z: niestabilnym nadcisnieniem tetniczym; zaburzeniami rytmu serca; ciezka
postacia dtawicy piersiowej; psychozami; choroba wrzodowa w przesztosci, ze wzgledu na mozliwe zaostrzenie tych schorzen podczas
leczenia. U 0s6b z niewydolnoscia watroby lub nerek selegiline nalezy stosowac ostroznie, dawki leku powinny zosta¢ odpowiednio
zmniejszone. Nie obserwowano powaznych przypadkéw toksycznego wptywu na watrobe, jednak zaleca sie zachowanie ostroznosci w
przypadku pacjentéw z historig zaburzen czynnosci watroby. Podczas przewlektego stosowania selegiliny opisano przejsciowe lub trwate
nieprawidtowosci zwigzane ze zwiekszeniem aktywnosci enzyméw watrobowych. Podczas jednoczesnego stosowania z inhibitorami
MAO-A (lub nieselektywnymi inhibitorami MAQ) moze wystapi¢ niedocisnienie, ktére czasami moze mie¢ gwattowny poczatek. Nalezy
zachowac ostroznos¢ u pacjentéw przyjmujgcych inhibitory MAO w trakcie znieczulenia ogélnego podczas zabiegu chirurgicznego.
Inhibitory MAO w tym selegilina moga wzmacnia¢ dziatanie $rodkéw powodujgcych depresje osrodkowego uktadu nerwowego
uzywanych do znieczulenia ogdlnego. Zgtaszane byty przypadki przejsciowej depresji uktadu oddechowego i uktadu krazenia, spadek
cisnienia tetniczego krwi i Spigczka. Niektére badania pokazuja zwiekszone ryzyko $Smiertelnosci u pacjentdw otrzymujacych selegiline i
lewodope, w poréwnaniu do tych otrzymujgcych jedynie lewodope. Warto zaznaczy¢, ze wykryto w tych badaniach liczne btedy
metodologiczne. Natomiast metaanalizy i duze badania kohortowe nie wykazaty istotnej réznicy w smiertelnosci pomiedzy pacjentami
leczonymi selegiling a pacjentami leczonymi innymi lekami lub skojarzeniem selegiliny i lewodopy. Badania wykazaty ryzyko nasilonego
efektu hipotensyjnego w odpowiedzi na wspdlne podanie selegiliny i lewodopy, u pacjentéw z ryzykiem sercowo-naczyniowym. Dodanie
selegiliny do lewodopy moze nie by¢ korzystne u pacjentéw, u ktérych zmiany w odpowiedzi terapeutycznej nie sg zalezne od dawki.
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, gdy selegilina jest przyjmowana w skojarzeniu z innymi produktami i substancjami o dziataniu
osrodkowym. Podczas przyjmowania selegiliny nalezy unika¢ picia alkoholu. Lek zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u
pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Selegilina stosowana w monoterapii jest dobrze tolerowana. Suchos$¢ w jamie ustnej,
przejsciowy wzrost stezenia aminotransferazy alaninowej w surowicy oraz zaburzenia snu wystepowaty czesciej niz u pacjentéw
przyjmujacych placebo. NajczesSciej wystepujgcym obserwowanym dziataniem niepozadanym sg nudnosci, wystepujace u ok. 20%
pacjentéw przyjmujacych selegiline. Nastepujace zasady zostaty przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czestosci wystepowania: bardzo
czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze: niezbyt czesto - zapalenie gardfa. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: niezbyt czesto - leukocytopenia, trombocytopenia.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: niezbyt czesto - utrata apetytu. Zaburzenia psychiczne: czesto - zaburzenia snu, bezsennos¢,
omamy, splatanie, depresja; niezbyt czesto - niezwykte sny, pobudzenie, lek, psychozy, zmiany nastroju; nieznana - nadpobudliwos¢
seksualna (U pacjentéw z choroba 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 zgtoszono bardzo niewiele przypadkéw.). Zaburzenia
uktadu nerwowego: czesto - zaburzenia ruchowe (np. dyskinezje, akinezja, bradykinezja), zawroty gtowy, bdle gtowy, zaburzenia
réwnowagi, drzenia; niezbyt czesto - tagodne, przejsciowe zaburzenia snu; rzadko - niepokéj, podniecenie. Zaburzenia oka: niezbyt
czesto - niewyraZzne widzenie. Zaburzenia ucha i btednika: czesto - zawroty gtowy. Zaburzenia serca: czesto - bradykardia, niezbyt
czesto - czestoskurcz nadkomorowy, zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca, dtawica piersiowa. Zaburzenia naczyniowe: czesto -
niedocisnienie tetnicze, nadcisnienie tetnicze, niezbyt czesto - hipotonia ortostatyczna, rzadko - hipotonia posturalna. Zaburzenia
ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: czesto - przekrwienie btony Sluzowej nosa, bdl gardta, niezbyt czesto - dusznos¢.
Zaburzenia zotadka i jelit: bardzo czesto - zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, czesto - nudnosci, zaparcia, biegunka, owrzodzenie



jamy ustnej, niezbyt czesto - suchos$¢ w jamie ustnej. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: niezbyt czesto - przemijajgce zwiekszenie
aktywnosci aminotransferazy alaninowej (AIAT). Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej: czesto -zwiekszona potliwos¢, niezbyt czesto -
wypadanie wtoséw, wykwity skérne, rzadko - reakcje skérne. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej: czesto - bdl stawdw,
bél plecéw, kurcze miesni, niezbyt czesto - miopatia. Zaburzenia nerek i drég moczowych: rzadko - zaburzenia w oddawania moczu,
nieznana - zatrzymanie moczu. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: czesto - zmeczenie, niezbyt czesto - bél w klatce
piersiowej, drazliwos¢, obrzek stawu skokowego. Badania diagnostyczne: czesto - niewielkie zwiekszenie aktywnosci enzyméw
watrobowych w surowicy. Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: czesto - upadki. Potaczenie z lewodopa. Poniewaz selegilina nasila
dziatanie lewodopy, moga réwniez ulec nasileniu dziatania niepozadane lewodopy (niepokéj, zaburzenia hiperkinetyczne, nieprawidtowe
ruchy, pobudzenie, splatanie, nudnosci omamy, béle gtowy, niedocisnienie ortostatyczne, zaburzenia rytmu serca, zawroty gtowy).
Dziatania niepozadane z reguty zanikajg po zmniejszeniu dawki lewodopy. Wtaczenie selegiliny do terapii umozliwia obnizenie dawki
lewodopy nawet o 30%. Lewodopa powinna by¢ stosowana w potaczeniu z obwodowym inhibitorem dekarboksylazy. U oséb w
podesztym wieku, z dtugim przebiegiem choroby i wspétistniejgcymi innymi chorobami dziatania niepozadane selegiliny podawanej w
skojarzeniu z lewodopa moga by¢ powazne i zagrazajgce zyciu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 7460 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe
Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na
podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Segan 5 mg tabl. x 60 szt. wynosi w PLN: 21,64. Kwota doptaty pacjenta (Choroba i
zespdt Parkinsona) wynosi w PLN: 6,40. ChPL: 2014.11.26.



