Tento dokument je pribalovou informaci k lé¢ivému pripravku, ktery je predmétem
specifického 1é¢ebného programu. Piibalovéa informace byla pfedlozena zadatelem o specificky
lécebny program. Nejednd se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu [éCiv.

Pribalova informace: informace pro uZivatele
SELEGOS 5 mg tablety
selegilini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1€kéarnika.

e Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je SELEGOS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete SELEGOS uzivat
Jak se SELEGOS uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak SELEGOS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oMb E

1. Co je SELEGOS a k ¢emu se pouziva

Piipravek SELEGOS obsahuje Ié¢ivou latku selegilin hydrochlorid. SELEGOS je inhibitor
B-monoaminooxidazy a pouziva se pii 1écbé Parkinsonovy nemoci.

Piipravek SELEGOS muze byt uzivan samostatné v pocatecnich stadiich onemocnéni, coz oddaluje
potiebu pridavani dalsich 1€kt. Pripravek SELEGOS vsak mtize byt také pouzit ve spojeni s dalsi terapii,
jako je levodopa, aby snizil ptiznaky ,,0n-0ff nebo nekontrolované pohyby, které se mohou objevit.
K tomu dochézi zejména tehdy, kdyZ jsou ucinky ostatni 1écby vycerpany. Vas lékat Vam vysvétli, pro¢
byl tento ptipravek vybran pravé Vam.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete SELEGOS uZivat

Neuzivejte SELEGOS

o Jestlize jste alergicky(d) na selegilin hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

e pokud uzivate jakakoli antidepresiva (viz Dalsi lécivé ptipravky a SELEGOS). UZzivani
antidepresiv ma byt ukonceno nékolik tydnt pfed podanim tablet SELEGOS, poradte se
S Vasim lékafem.

e pokud uzivate pethidin nebo jiné opioidy proti bolesti, jako je kodein nebo tramadol

e pokud uzivate jakykoli inhibitor monoaminooxidazy (MAO), napt. antibiotikum linezolid
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e pokud uzivate léky na migrénu, napf. sumatriptan, naratriptan, zolmitriptan a rizatriptan

e pokud uzivate jakékoli sympatomimetické 1éky, napf. 1éky pouZivané k 1é¢bé astmatu nebo
k uvolnéni ucpaného nosu

o pokud mate zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy

o pokud mate poruchu hybnosti nebo svalti, ktera nesouvisi s Parkinsonovou chorobou
Uzivani tablet SELEGOS s levodopou
Neuzivejte SELEGOS spole¢né s levodopou, jestlize trpite nékterym z nasledujicich stavu:

e zavazné problémy se srdcem nebo cévami (kardiovaskularni onemocnéni)

e bolest na hrudi (angina pectoris)

e vysoky krevni tlak (arterialni hypertenze)

e nepravidelny nebo zrychleny srdecni rytmus (napf. tachykardie nebo arytmie)

e zvySena Cinnost $titné Zlazy (hypertyredza)

e onemocnéni o¢i nazvané glaukom s izkym uhlem

e nador nadledvinek (feochromocytom) nebo prostaty (prostaticky adenom)

e zavazné problémy dusevniho zdravi (napf. schizofrenie nebo pokrocila demence).
Upozornéni a opatreni
Nez zacnete uzivat SELEGOS, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem:

e pokud trpite nekontrolovanym vysokym krevnim tlakem, bolestmi na hrudi (angina pectoris),
zvysenym uvédomovanim si srdecniho rytmu (palpitace) nebo abnormalnim ¢i nepravidelnym
srde¢nim rytmem (arytmie)

e pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry
e pokud jste 1éCeni pro jakékoli duSevni onemocnéni, uzkost nebo problémy se spankem
e pokud mate v anamnéze zalude¢ni viedy

e pokud jiz uZivate levodopu, ktera mtize zptisobit agitovanost a nekontrolovatelné pohyby. Vas
1ékar vas mozna bude potfebovat pozorné sledovat a zménit Vasi davku.

e pokud ptjdete na operaci, jelikoz SELEGOS mize ovlivnit u¢inek nékterych 1€k uzivanych
v pribéhu celkové anestezie. Pokud uzivate selegilin, nesmi se k anestezii pii operaci pouzivat
pethidin.

e pokud mate v anamnéze neobvykla nutkani a/nebo chovani (napf. nadmémé hrani hazardnich
her nebo nadmérné sexualni chovani). Viz bod 4.

Déti
SELEGOS nesmi byt podavan détem (viz bod 4).
Dalsi 1é¢ivé pripravky a SELEGOS

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢€ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Zv1asté je dilezité informovat svého lékare, pokud uzivate nékteré z nasledujicich leka:
e amantadin, dopamin nebo levodopa (pouzivané k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci)

e jakykoli typ antidepresiv, napt. citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin,
sertralin, venlafaxin, amitriptylin a protriptylin. Tyto 1éky nelze uzivat s piipravkem SELEGOS.
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e pethidin nebo jiné opioidni 1éky proti bolesti, jako je kodein nebo tramadol. Tyto 1éky nelze
uzivat s ptipravkem SELEGOS.

o antibiotikum linezolid nelze uzivat s piipravkem SELEGOS

o jakakoli sympatomimetika, napt. léky uzivané k 1é¢bé astmatu nebo k ulevé pii ucpaném nosu,
nelze uzivat s ptipravkem SELEGOS

o jakékoli 1éky na migrénu, napf. sumatriptan, naratriptan, zolmitriptan a rizatriptan, nelze uzivat
s ptipravkem SELEGOS

¢ |éky na vysoky nebo nizky krevni tlak
¢ |éky na poruchy ndlady nebo duSevni onemocnéni

o Iéky k 1é¢be uzkosti, problému se spankem nebo K uvolnéni stievnich svala (Iéky, které pasobi
na centralni nervovy systém)

e léky pouzivané jako anestetika

o Iéky k 1é¢be srdecnich problémi (napt. digitalis), jelikoz budete mozna potfebovat Castéjsi
kontroly u svého 1ékate

e |éky k fedéni krve (antikoagulancia), jelikoz budete mozna potfebovat castéjsi kontroly u svého
1ékate

e HST (hormonalni substitucni terapie)

e altretamin (uzivany k 1é¢bé rakoviny vaje¢nikur)

e peroralni antikoncepce ("pilulka"). Alternativni formy antikoncepce proberte s Iékafem.

SELEGOS potiebuje pied zahajenim uzivani nékterych jinych 1€kt uréitou dobu k uplnému odstranéni
z téla. Pokud uvazujete o uzivani jinych 1éku, porad’te se se svym lékarem.

SELEGQOS s jidlem, pitim a alkoholem
SELEGOS lze uzivat s jidlem a pitim.
Béhem uzivani ptipravku SELEGOS je tieba se vyhnout konzumaci alkoholu.

Vs 1ékar vam mize doporucit vyhnout se nékterym potravindm obsahujicim tyramin, jako je napft. zraly
syr, fazole, Bovril, kvasné vytazky nebo fermentované produkty ze sdjovych bobu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo l1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Nemeéla byste SELEGOS uzivat, pokud jste téhotna nebo kojite.
Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

SELEGOS mize vyvolat zavraté, ospalost nebo zpomaleni reakci, proto mtize byt Vase schopnost fidit
vozidlo nebo obsluhovat stroje ovlivnéna. Pokud se u Vas tyto nezadouci ucinky vyskytnou, nefid’te,
nepouzivejte zadny nastroj ani neobsluhujte zadny stroj.

Lék mize ovlivnit vasi schopnost fidit, jelikoz mtize vyvolat ospalost nebo zavraté.
e Pii uzivani tohoto 1éku netid’te, dokud nezjistite, jak Vs ovliviiyje.
e Pokud tento 1ék ovliviiuje vasi schopnost fidit, je fizeni prestupek.
e Nicmén¢ o piestupek by se nejednalo, pokud:
» byl 1€k predepsan k 1é¢b¢ zdravotniho nebo zubniho problému a

» wuzil(a) jste jej podle pokynt oSetfujiciho 1ékafe nebo podle informaci poskytnutych s timto
lékem a
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» neovlivituje Vasi schopnost bezpecné fidit.

Pokud si nejste jisti, zda je pro Vas pfi uzivani tohoto 1éku bezpe¢né tidit, porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem.

SELEGOS obsahuje laktozu

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
pripravek uzivat.

3. Jak se SELEGOS uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisti,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety SELEGOS spolknéte celé a zapijte sklenici vody. Lze si je vzit pted i po jidle.
Presnou davku a trvani 1écby stanovi oSetfujici I€kar. Davky uvedené nize jsou orienta¢ni.
Doporucena davka je:

Dospeéli:

10 mg (dv¢ tablety) denné, podavané bud’ jako jednorazova davka rano nebo jako dvé davky, jedna rano
a druhd odpoledne. Neuzivejte tablety na noc. Mohou zplisobit nadmérnou stimulaci a problémy
S usinanim.

Délku dalsiho uzivani tohoto 1éku stanovi 1ékafr.

Starsi pacienti:

U starsich pacienti neni nutna tprava davky pro dosp¢lé.
Pouziti u deti a dospivajicich

SELEGOS nesmi byt podavan détem.

Jestlize jste uzili vice piipravku SELEGOS, nez jste mél(a)

Vas lékai pro Vas peclivé zvolil spravné davkovani, proto neuzivejte vice nez predepsanou davku.
Pokud vsSak nahodné uzijete pfili§ mnoho tablet piipravku SELEGOS, okamzité kontaktujte svého
I¢kare. Pokud to neni mozné, okamzité se obrat'te na nejbliz§i nemocnici.

Mezi ptiznaky predavkovani patii agitovanost, pocit podrazdéni, nepokoje nebo tnavy, silné bolesti
hlavy, tfes, vysoky nebo nizky krevni tlak, potize s dychanim, duSnost, prozivani situaci, vizi nebo
zvukd, které nejsou realné (halucinace), zavraté, zrychlena nepravidelna srde¢ni ¢innost, bolest na hrudi,
tézké svalové kiece, horecka, nadmérné poceni, ztrata védomi a zachvaty.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit SELEGOS

Pokud jste si zapomnéli vzit davku 1éku, vezméte si ji ihned, jak si vzpomenete, ale neberte si vice nez
doporuc¢enou davku kazdych 24 hodin. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat SELEGOS

Nepiestavejte uzivat SELEGOS, pokud Vam to nefekne Vas 1ékai. Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici
se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

Pokud si Vas 1ék vezme nékdo jiny

Pokud nékdo jiny uzil nektery z Vasich 1€k, obrat'te se na pohotovost Vasi nejblizs§i nemocnice nebo
okamzité vyhledejte 1€kare.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky muize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti)

bolest v tstech a otoky dasni (stomatitida)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacienti)

potize s ovlddanim pohybt nebo ztratou rovnovahy (dyskineze, akineze, bradykineze), pady
pomaly tlukot srdce (bradykardie)

zévraté, pocit na omdleni, bolesti hlavy, ties

poruchy spanku, zmatenost, prozivani situaci, vizi nebo zvuk, které nejsou realné (halucinace)
pocity skli¢enosti (deprese)

vysoky nebo nizky krevni tlak

abnormalni jaterni testy zplsobené zvysenim jaternich enzymu

nevolnost, zacpa, prijjem, viedy v Gstech

ucpany nos, bolest v krku

bolesti zad, kloubii (artralgie), svalové kiece

unava

poruchy ucha, které zptisobuji pocit zavrati (vertigo)

nadmérné poceni.

Méné ¢asté (mohou postihnout azZ 1 ze 100 pacienti)

bolest na hrudi (angina pectoris), podrazdénost, otoky kotniki

nepravidelny, nestaly nebo zrychleny srdecni tep, zvySené¢ uvédomovani si srdecniho rytmu

(palpitace)

problémy se spankem, podivné sny, pocity uzkosti nebo rozruseni, zmény nalady, zménény
dusevni stav / ztrata kontaktu s realitou (psychoza)

dychavic¢nost (dusnost)
rozmazané vidéni
nizky krevni tlak vedouci k pocitu toceni hlavy, zejména pii vstavani (ortostaticka hypotenze)

problémy se zahajenim, pribéhem a zastavenim moceni nebo zménéna frekvence moceni
(poruchy moceni)

abnormalni jaterni testy zptisobené zvysSenim jaternich enzymi (pfechodné zvySeni sérové
alaninaminotransferazy (ALAT))

svalova slabost (myopatie)

nizka hladina bilych krvinek (leukocytopenie) a krevnich desti¢ek (trombocytopenie) v krvi,
coz muze zvysit riziko krvaceni, podlitin nebo infekci

ztrata chuti k jidlu
bolest v krku (faryngitida), sucho v ustech

vypadavani vlasi, puchyie nebo skvrny na kuzi.
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Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientu)

e nizky krevni tlak vedouci k pocitu toCeni hlavy, zavrat¢ nebo mdloby, zejména pii vstavani
(posturalni hypotenze)

e kozni reakce

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit). Tyto nezadouci Gcinky je v§ak mozné
povazovat za velmi vzacné.

o hypersexualita (zménény sexualni zajem a chovani, které se vyznamné tyka pacienta nebo
ostatnich)

e nezvykla nutkani a/nebo chovani (napf. nadmérné hrani hazardnich her nebo jiné chovani)
e neschopnost modit nebo potize s moéenim
Nezadouci u¢inky, pokud se SELEGOS uziva s pripravkem levodopou
Pokud se SELEGOS uziva s levodopou, miize to zvysit nezadouci t€inky levodopy, napt.:
e nadmérné, nekontrolovatelné pohyby
e zmatenost, halucinace, problémy se spankem, nepokoj, pocit neklidu

e zvySené uvédomovani si srde¢niho rytmu (palpitace), nepravidelny, nestaly srde¢ni tep, bolest
na hrudi, nateklé kotniky a dychavi¢nost

e pocit na zvraceni, zavraté, pocit mdloby, sucho v tUstech, ztrata chuti k jidlu a problémy
S mocenim

e nizky krevni tlak vedouci k pocitu toceni hlavy, zejména pfi vstavani

e hypersexualita (zménény sexudlni zdjem a chovani, které se vyznamné tyka pacienta nebo
ostatnich)

e nizka hladina bilych krvinek (leukocytopenie) a krevnich desticek (trombocytopenie) v krvi,
coz muze zvysit riziko krvaceni, podlitin nebo infekei a doCasnych jaternich problémut

e Dbolest hlavy, kozni reakce a vypadavani vlasi
Tyto nezadouci G¢inky vétSinou pirestanou, pokud se snizi uzivané mnozstvi levodopy.
Pokud se u vas objevi néktery z téchto ti¢inkti, porad’te se s 1ékafem o snizeni davky.
HlaSeni nezadoucich ucinku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému Iékati nebo 1¢karnikovi. Stejné

postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mutzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak SELEGOS uchovavat
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru a na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co SELEGOS obsahuje

e [écivou latkou je selegilini hydrochloridum. Jedna Smg tableta obsahuje 85 mg monohydratu
laktozy.

e Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktozy, povidon, kukufi¢ny $krob, mastek a magnesium-
stearat.

Jak SELEGOS vypada a co obsahuje toto baleni
Kulata, bila, plocha tableta s ptlici ryhou o priméru 7 mm
Blistry z PVC/PCTFE folie/Al folie po deseti tabletach, velikost baleni 10, 50, 100, 500 a 1000 tablet

Davkovaci baleni bud’ se Sroubovym uzavérem nebo ochrannym krytem z polyvinylchloridu (PVC)
obsahujici 100, 500 nebo 1000 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
MEDOCHEMIE LTD, 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07/2016.
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