SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Selegilin Mylan 5 mg toflur
Selegilin Mylan 10 mg t6flur
2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur: Selegilinhydrdklorid, annad hvort 5 mg eda 10 mg.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla

Smg: Hvitar, kiiptar t6flur, 6 mm i pvermal, merktar SN5

10mg: Hvitar, kaptar téflur med deilistriki, § mm i pvermal, merktar SN/10.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Parkinsonsjukdémur: Eitt sér & byrjunarstigi og sem vidbot vid levodopa eda adra medferd gegn
Parkinsonsjukdomi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Parkinsonsjukdémur a byrjunarstigi: 10 mg einu sinni & dag, ad morgni.

Viobdtarmedferd: 5-10 mg a s6larhring, i einum skammti ad morgni eda skipt i morgun- og
hadegisskammt. Komi fram aukaverkanir hja sjaklingnum sem likjast einkennum ofskdémmtunar af
levddopa, skal leekka levoddpaskammtinn einstaklingsbundid.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vid samhlida medferd med mokldbemidi skal radleggja sjuklingum takmarkanir i matarraedi, ad
snidganga tyraminrikar faedutegundir, svo sem gerjadan ost og gerafurdir. Gaeta skal var(dar séu sar i
skeifugdrn eda maga til stadar, hvikull haprystingur, alvarleg hjartadng, hjartslattartruflanir, skert

nyrna- eda lifrarstarfsemi eda gedrof.

Selegilin Mylan inniheldur lakt6sa. Sjuklingar med galaktdsadpol, laktasaskort eda vanfrasog glukésa-
galaktésa, sem eru mjog sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Fordast skal notkun eftirtalinn lyfja samhlida Selegilin Mylan:

Samhlida medferd med dsérteekum MAO-hemlum getur valdid verulegri bl6dprystingslekkun.



Notkun samhlida ser6toninendurupptokuhemlum, tramado6li og petidini leidir til heettu &
serotoninheilkenni.

Petidin. Greint hefur verid fra alvarlegri milliverkun vid notkun petidins hja sjuklingi sem var i
medferd med m.a. selegilini. Einkennin voru ad hluta til svipud og hin pekkta milliverkun & milli
petidins og Osérteekra MAO-hemla (stifni, érad, hiti, krampar). Samsetninguna skal fordast sem
stendur.

Serétoninendurupptokuhemlar. Vid samhlida notkun flioxetins hefur verid greint fréa einu tilfelli af
gedhaed/oflati, haprystingi i tveimur tilfellum og i einu tilfelli komu fram hreyfiglép. Grunur leikur
pvi & ad svipud einkenni geti komid fram vid samhlida notkun selegilins og annarra
ser6téninendurupptékuhemla. b6 hefur nylega verid greint fra 23 sjuklingum sem voru medhondladir
med selegilini og fluoxetini samhlida og fundu ekki fyrir neinum aukaverkunum. Jafnvel p6
citalopram hafi almennt feerri milliverkanir en flGoxetin er radlagt ad geeta vartdar vid samhlida
notkun citaloprams og selegilins.

Prihringlaga punglyndislyf: Greint hefur verio fra ser6téninheilkenni og 68rum alvarlegum
eiturverkunum & midtaugakerfi hja nokkrum sjuklingum sem hafa fengid prihringlaga punglyndislyf
asamt selegilini. bar sem verkunarhatturinn er tengist pessum vidbrogdum er ekki pekktur ad fullu, er
radlagt ad geeta mikillar varddar og hafa ndkvaemt eftirlit vid notkun samhlida prihringlaga
punglyndislyfjum.

Moklobemid: Fordast tti notkun samhlida moklobemidi. I einni rannsokn hefur samhlida notkun
selegilins og méklobemids reynst auka allt ad 8-falt &hrif tyramins & blédprysting. Tyramin er
umbrotid af MAO og er ad finna i ymsum matvalum t.d. osti.

Skammtaadldgun geeti verid naudsynleg vid notkun eftirtalinna lyfja samhlida Selegilin Mylan:

Getnadarvarnarlyf (p-pillur): AUC og C.x fyrir selegilin voru 10-20 sinnum herri hja fjorum konum
sem toku p-pillur, en hja fjorum konum sem gerdu pad ekki, eftir inntdku stakra skammta af selegilini.
Héfundarnir radleggja leegri skammta af selegilini hja konum sem nota p-pillur. P-pillur hemja
ensimido CYP 2 C19 sem pé er ekki talid hafa pydingu vid umbrot selegilins.

Linezdlia: Linezdlid er afturkraefur, 6sérteekur méndamindoxidasa hemill. Linezolid etti pvi ekki ad
gefa samhlida 68rum hemlum mdéndamindoxidasa A eda B.

Dopamin: Geeta skal vartdar vio notkun samhlida dépamini, par sem blast ma vid ad ahrif aukist og
vari lengur vegna hémlunar a nidurbroti dépamins.

Greint hefur verid fra einu tilviki par sem veruleg blddprystingshaekkun kom fram hja éldrudum
sjuklingi sem fékk selegilin 5 mg x 2 og dépamin 5 mg x 2 i blaaed.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga: Takmdrkud klinisk reynsla er af notkun lyfsins hja pungudum konum. Nidurstédur ur
dyrarannséknum eru 6fullnaegjandi.
Brjostagjof: Upplysingar liggja ekki fyrir um hvort selegilin berst yfir i brjostamjolk.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Sumar aukaverkanir, svo sem svimi, geta haft ahrif 4 einbeitingarhafni og vidbragdsflyti. betta ber ad
hafa i huga pegar mikillar athygli er krafist, svo sem vid akstur og stjérnun véla.

4.8 Aukaverkanir

par sem selegilin eykur ahrif levoddpa, geta aukaverkanir levoddpa ordid meira aberandi, einkum ef
skammturinn af levoddpa er of har. bessar aukaverkanir hverfa yfirleitt pegar skammtur levédopa er
leekkadur. Algengustu einkenni pessara ahrifa eru hreyfitruflun og hreyfisyki sem koma fram hja
10-15% sjuklinga. Orsjaldan hefur verid greint fra kynlifsfikn i tengslum vi® notkun selegilins, badi
vid einlyfjamedferd og samhlida annarri dopaminvirkri medferd gegn Parkinsonsjukdémi.

Gedran vandamal Algengar (> 1/100, < 1/10) Svefntruflanir, rugl,
ofskynjanir, kvidi, gedrof.




Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad | Kynlifsfikn.
aaetla tioni at fra fyrirliggjandi
gégnum)
Taugakerfi Algengar (> 1/100, < 1/10) Munnpurrkur, hreyfitruflanir,
hreyfisyki, svimi.
Mijdg sjaldgeefar (> 1/10.000, Asingur, hofudverkur.
< 1/1.000)
Hjarta Mjdg sjaldgeefar (> 1/10.000, Hjartslattartruflanir.
< 1/1.000)
FAEdar Algengar (> 1/100, < 1/10) Réttstodulagprystingur.
Meltingarfeeri Algengar (> 1/100, < 1/10) Ogledi.
Lifur og gall Algengar (> 1/100, < 1/10) Skammvinn hakkun
transaminasa (ALAT)
HUd og undirhto Mijdg sjaldgeefar (> 1/10.000, Hadutbrot.
< 1/1.000)
Nyru og pvagferi Mjdg sjaldgeefar (> 1/10.000, pvaglatsvandamal.
< 1/1.000)

49 Ofskdmmtun

Eiturahrif:
Takmorkud reynsla er af ofskommtun.

Einkenni:
Ogledi, uppkost. Hreyfiglop. Hradtaktur, bl6aprystingshaekkun, madi.

Medfero:
Ef vio & magataeming, lyfjakol. Gegn bldédprystingshakkun, betavidtakablokki eda labetal6l eda
kalsiumhemlar. Medferd vid einkennum.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn Parkinsonsjukdomi
ATC flokkur: NO4BDO01

Selegilin hemur & sértaekan og Gafturkraefan hatt MAO-B ensimid sem leidir til minna
dopaminnidurbrots. Selegilin hemur einnig endurupptoku dépamins. bessi dopaminsparandi &hrif efla
og lengja verkun levodopa.

Selegilin dregur Gr einkennum Parkinsonsjukddms & byrjunarstigi og lengir timann par til hefja parf
medferd med levodopa.

Pegar samsett medferd med levodopa er talin eiga vid, gerir selegilin pad mdgulegt ad nota laegri
dagsskammta af levéddpa. Einnig er haegt ad feekka skdmmtum yfir daginn, samanborid vid medferd
med levodopa einu sér. A sidari stigum Parkinsonsjukdéms dregur einkum Gr sveiflum i ahrifum
levddopa, svo sem "wearing off" ("end of dose" hreyfiglopum, sélarhringssveiflu i hreyfitregdu,
hreyfitregdu ad morgni). Pegar selegilin er batt vid medferd med levodopa sem er pegar hafin, er oft
haegt ad leekka skammtinn af levoddpa. Selegilin i venjulegum skémmtum (haest 10 mg/dag) eykur
ekki ahrif tyramins til haeekkunar & blédprystingi og ma pvi nota &n takmarkana i mataraedi. Vid
skammta sem eru haerri en 30 mg a dag dregur Ur sértaekni selegilins sem getur valdid 6afturkraefri
hindrun MAO-A. Vid pessa skammta er pvi hatta & blddprystingshaekkun vid neyslu tyraminrikrar
feedu.

5.2  Lyfjahvorf




Selegilin i Selegilin Mylan frasogast hratt. Adgengi er litid og breytilegt - & milli 2% og 21% komast
Obreytt Ut i bl6oid. Hamarkspéttni i sermi (2 nanog/ml) eftir inntdku 10 mg af selegilinhydrokléridi
naest eftir 0,5 klst. Helmingunartiminn er ad medaltali 1,6 klst. Proteinbinding i plasma er 75-85%.
Selegilin er fituseekid, svolitid basiskt efni sem a greidan adgang ad vefjum p.m.t. yfir bl6d-heila-
proskuldinn. Atlad dreifingarrdmmal er 550 litrar. Heildarathreinsun er u.p.b. 240 I/Klst. Eftir
inntoku er selegilin ad verulegu leyti umbrotid i lifur, adallega i desmetylselegilin, 1-metamfetamin og
1-amfetamin. Umbrotsefnin finnast badi i plasma og pvagi hja ménnum. Eftir inntéku 10 mg af
selegilinhydrokloridi hefur eftirfarandi hamarkspéttni komid fram i plasma: desmetylselegilin

19 nandg/ml, 1-metamfetamin 12 nandg/ml, 1-amfetamin 6 nandg/ml. Samsvarandi AUC gildi fyrir
umbrotsefnin eru 42, 157 og 72 nanog klst./ml, & medan AUC fyrir selegilin var 4 nanog klst./ml.
Virka umbrotsefnid desmetylselegilin hefur einnig hemjandi ahrif 8 MAO-B. Umbrotsefnin eru
adallega skilin ut med pvagi (85%).

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar er varda 6ryggi lyfsins liggja fyrir adrar en peaer sem pegar hafa komid
fram i pessari samantekt.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktdsaeinhydrat, maissterkja, povidén, sitronusyrueinhydrat, talkim, magnesiumsterat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

3ér

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

100 toflur i plastglasi.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm

Svipjod

8. MARKADSLEYFISNUMER

5 mg: 940007 (1S)



10 mg: 940006 (1S)
9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Fyrsta Gtgafa markadsleyfis: 1. juli 1994.
Endurnyjun markadsleyfis: 20. agust 2002

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

1. mars 2011.



