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ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
ELDEPRYL 5 mg tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Selegilina hidrohlorids (Selegilini hydrochloridum) 5 mg
Pilnu paligvielu sarakstu skatit apak§punkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Tabletes.
Baltas vai gandriz baltas apalas izliektas neapvalkotas tabletes ar daljjuma liniju viena puse.
Iekskigai lietoSanai.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Selegilins ir indicéts Parkinsona slimibas vai simptomatiska parkinsonisma arstéSana. To var lietot
monoterapija, lai aizkavétu levodopas lietosanas nepiecieSamibu (ar vai bez dekarboksilazes
inhibitora), vai ar ka papildterapiju levodopas lietoSanas laika (ar vai bez dekarboksilazes inhibitora).

4.2 Devas un lietoSanas veids

5-10 mg diena monoterapija vai kopa ar levodopu vai levodopu / periférisko dekarboksilazes
inhibitoru. Selegilinu var lietot vienreiz diena no rita vai arT sadalit divas devas pa 5 mg un lietot no
rita un pusdienlaika. Ja selegilinu pievieno levodopai, iespgjams samazinat levodopas devu vidgji par
10-30 %. Levodopas devas samazinasana javeic pakapeniski pa soliem, attiecigi 10% ik pec 3-4
dienam.

Gados vecaki pacienti un bérni
Nav 1pasas informacijas par devam gados vecakiem pacientiem un bérniem, jo pirmie Parkinsona
slimibas simptomi paradas vecuma no 50-70 gadiem.

Ipasas pacientu populacijas

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem
Nav zinamu datu par devas pielagosanu pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem
Nav zinamu datu par devas pielagosanu pacientiem ar viegliem nieru darbibas trauc&jumiem.

4.3 Kontrindikacijas

Eldepryl ir kontrindicgts pacientiem ar paaugstinatu jutibu (tai skaita, stiprs reibonis vai hipotensija)
pret selegiliu vai jebkuru no paligvielam (skatit sadalu 6.).

Eldepryl ir kontrindic@ts pacientiem, kuri lieto serotonina agonistus (piem&ram, sumatriptanu,
naratriptanu, zolmitriptanu un rizatriptanu).
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Selegilins ir kontridicéts vienlaicigi ar petidinu un citiem opioidiem.

Selegilinu nedrikst lietot pacienti, kuri tiek arstéti ar simpatomimétiskiem lidzek]iem un
antidepresantiem, ieskaitot monoaminoksidazes (MAOQ) inhibitorus (linezolidu), selektivos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus, serotonina noradrenalina atpakalsaistiSanas inhibitorus (piemé&ram,
citaloprams, escitaloprams, fluoksetins, fluvoksamins, paroksetins, sertralins un venlafaksins),
tricikliskos antidepresantus (skatit sadalu 4.5 ,,Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas
veidi®).

Selegilinu nedrikst lietot pacienti ar aktivu divpadsmitpirkstu zarnas vai kunga ¢ilu.

Selegilinu nedrikst lietot pacienti ar citiem ekstrapiramidaliem trauc&jumiem, kas nav saistiti ar
dopamina deficttu.

Lietojot selegiliu kombinacija ar levodopu, janem vera ar1 levedopas kontrindikacijas (piemeram,
smaga sirds un asinsvadu slimiba, arteriala hipertensija, hipertireoze, feohromocitoma, $aura lepka
glaukoma, prostatas adenoma ar atlikuma urinu, tahikardija, aritmija, smaga stenokardija, psihozes,
progres€josa demence un tireotoksikoze).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Selegilins uzmanigi japaraksta pacientiem ar labilu hipertensiju, aritmijam, smagu stenokardiju,
psihoz&m vai peptisku ¢iilu anamn@zg, jo Sie stavokli arstéSanas laika var saasinaties.

Lai gan nav nov@rota nopietna aknu toksicitate, pacientiem ar aknu trauc&jumiem anamné&z€ jaievero
piesardziba. llgsto3as selegilina terapijas laika ar parastajam tabletém aprakstitas parejosas vai
neparejosas patologijas ar palielinatas aknu enzimu koncentracijas plazma tendenci.

Selegilins uzmanigi jalieto smagu aknu un nieru trauc&jumu gadijumos.

Preciza deva, pie kuras selegilins klast par neselektivu visu MAO inhibitoru, nav noteikta, bet lietojot
devas, kas parsniedz 10 mg / diena, pastav teorétisks hipertensijas risks péc tiraminu bagatas partikas
uzpemsanas.

Lietojot selegilinu kopa ar moklobemidu, MAO-A inhibitoru, nav zinots par panesamibas probl&émam.
Tomeér, ja Sie medikamenti tiek lietoti kopa, tiramina jutibas faktors var paaugstinaties 1idz 8-9 (lietojot
tikai selegilinu, tas ir 1, lietojot tikai moklobemidu, tas ir 2-3).

Ja selegilinu lieto lielakas devas neka ieteikta deva (10 mg), selegilins var zaudét savu MAO-B
selektivitati, un tap&c pieaug hipertensijas risks.

Vienlaiciga arstéSana ar zalem, kas nomac MAO-A (vai neselektiviem MAO inhibitoriem), var izraisit
hipotensijas reakcijas. Hipotensija, dazkart peksna, ir zinota saistiba ar parasto selegilinu.

Lietojot selegilinu kombinacija ar levodopu, janem véra levodopas kontrindikacijas. Ta ka selegilins
potencé levodopas iedarbibu, levodopas blakusparadibas var bit izteiktakas, ipasi, ja pacienti sanem
levodopu lielas devas. Sie pacienti ir jauzrauga. Selegilina pievieno$ana maksimali panesamai
levodopas terapijai var izraisit patvaligas kustibas vai uzbudinajumu. Sis nevélamas blakusparadibas
izziid péc levodopas devas samazinasanas. Kombinacija ar selegilinu levodopas devu vajadzetu
samazinat par apméram 10-30 % (skatit apakSpunktu 4.2 “Devas un lietoSanas veids”). Sasniedzot
optimalo levodopas devu, negativas sekas N0 kombinacijas ir mazak noverotas, neka lietojot levodopu
atseviski.

Dazos pétijumos secinats, ka mirstibas risks ir paaugstinats tiem pacientiem, kuri selegilinu lietoja
kopa ar levodopu, salidzinot ar tiem, kuri sanéma tikai levodopu. Tomér jaatzime, ka Sajos petijumos
tika noteiktas vairakas metodologiskas novirzes un ka metaanalizé un lielu kohortu p&tijumos tika
secinats, ka nav biitisku atSkiribu mirstiba pacientiem, kuri arsteti ar selegilinu salidzinajuma ar tiem,
kurus arst€ja ar salidzinamam zalém vai selegilina/levodopas kombinaciju.

P&tijumi norada uz palielinatas hipotensivas atbildes riska saistibu ar vienlaicigu
selegilina un levodopas lietoSanu pacientiem ar sirds un asinsvadu slimibu risku.
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Selegilina pievienoSana levedopai var nebiit lietderiga pacientiem, kuriem atbildes fluktuacijas nav
atkarigas no devas.

Piesardziba jaievero, lictojot selegilinu kombinacija ar citam zalém un vielam, kas iedarbojas uz
centralo nervu sisteému. Jaizvairas no vienlaicigas lietosanas kopa ar alkoholu.

Jaievéro piesardziba, lietojot MAO inhibitorus visparéjas anestézijas laika, veicot kirurgisku operaciju.

Pacientiem, kuri Parkinsona slimibas terapijai lieto dopamina agonistus un citus dopaminergiskus
lidzeklus, tadus ka selegilinu, zinots par impulsu kontroles trauc&jumiem, pieméram, patologisku
tieksmi uz azartsp€lém, pastiprinatu dzimumtieksmi, hiperseksualitati, pastiprinatu ticksmi uz €sanu
un iepirkSanos, un dazada veida kompulsivam/atkartojosam aktivitatem.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Zalu mijiedarbiba

Kombinacijas, kas ir kontrindicétas

Petidins

Mijiedarbiba starp neselektiviem MAO inhibitoriem un petidinu, tapat ka starp selegilinu un petidinu,
ir aprakstita. Ta ka $1s mijiedarbibas mehanisms nav pilnigi izprasts, selektiva MAO-B inhibitora
selegilina un petidina lietoSana ir kontrindic&ta.(skatit apakSpunktu 4.3).

Simpatomimétiskie lidzek]i
Hipertensijas riska d&] vienlaiciga selegilina un simpatomimétisko Iidzek]u lietosana ir kontrindicéta
(skatit apakSpunktu 4.3).

Antidepresanti
Selegilinu nedrikst nozimét kopa ar jebkadiem antidepresantiem (skatit apakSpunktu 4.3).

Selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori (SSAI) un serotonina-noradrenalina atpakalsaistes
inhibitori (SNAI)

Apjukuma, hipomanijas, halucinaciju un manijas epizozu, uzbudindjuma, mioklonusa,
hiperrefleksijas, koordinacijas trauc&jumu, drebulu, trices, krampju,

ataksijas, svisanas, caurejas, drudzZa, hipertensijas, kas var but dala no serotonina sindroma riska

del, vienlaiciga selegilina un SSAI vai SNAI lieto3ana ir kontrindic&ta. (Skatit apakSpunktu 4.3.)

Ja selegilins tiek lictots ieteicama deva, tas selektivi kave MAO-B. Kombiné&tai SSAI, fluoksetina un
Eldepryl lietosanai janotiek kliniska uzraudziba. Eldepryl lietoSana virs ieteicamas devas var izraistt
neselektivitati un smagas blakusparadibas.

Lietojot selegilinu kombinacija ar fluoksetinu, ir noverotas nopietnas reakcijas, kas sevi ietver
diaforezi, karstuma vilnus, ataksiju, trici, hipertermiju, hiper/hipotensiju, krampjus, sirdsklauves,
reibonus un psihes izmainas, piem. uzbudinajumu, apjukumu, halucinacijas, kas var progresét lidz
delirijam un komai. L1dzigas reakcijas noverotas pacientiem, kuri lieto selegilinu kopa ar citiem
diviem serotonina atpakalsaistes inhibitoriem: sertralinu, paroksetnu. Pastav potencials risks
mijiedarbiba ar venlafaksinu un fluvoksaminu. Ta ka §1s mijiedarbibas mehanisms nav pilnigi izprasts,
selegilina kombingésana ar serotonina atpakalsaistes inhibitoriem ir kontrindicéta. Kaut gan
citalopramam kopuma ir mazaka mijiedarbiba neka fluoksetinam, ar1 selegilina un citaloprama
vienlaiciga lietoSana ir kontrindicéta.

Ir zinots par navi, kas iestajusies pec neselektiva MAO inhibitora terapijas uzsaksanas neilgi péc
fluoksetina lietoSanas partraukSanas. Starp fluoksetina partrauksanu un selegilina lictoSanas uzsaksSanu
ir japaiet vismaz 5 ned€lam, jo fluoksetinam un ta aktivajam metabolitam ir gar$ eliminacijas
pusperiods. Ta ka selegilina un ta metabolitu eliminacijas pusperiods ir 1ss, fluoksetina terapiju var
uzsakt 14 dienas péc selegilina lietoSanas partrauksanas.
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Selegilinu nedrikst sakt lietot atrak par 2 ned€lam p&c sertralina lietoSanas partraukSanas. Starp citu
serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoru lietoSanas partraukSanu un selegilina lietoSanas uzsakSanu ir
ieteicams 1 ned€las intervals.

Kopuma, selegilinu nedrikst nozZimét péc zalém, ar ko selegilins mijiedarbojas, Iidz nav pagajusi 5 So
zalu eliminacijas pusperiodi.

Vismaz 14 dienam japaiet p&c selegilina lietosanas, lai uzsaku arstéSanu ar zalem, kas mijiedarbojas ar
selegilinu.

24 stundu intervals ieteicams starp selegilina lietoSanas partraukSanu un serotonina agonistu lietoSanas
uzsakSanu.

Pacients, kur$ pasreiz vai ieprieksgjo divu nedelu laika ir lietojis selegilinu, dopaminu drikst lietot tikai
pec ripigas ieguvuma un riska attiecibas novert€sanas, jo §1 kombinacija palielina hipertensijas
reakciju risku.

Tricikslikie antidepresanti

DaZreiz zinots par Smagu centralas nervu sistémas toksicitati (serotonina sindroms), kas saistita ar
hipertensiju, hipotensiju, svisanu pacientiem, kuriem lietota triciklisko antidepresantu un selegilina
kombinacija. Vienam pacientam, lietojot amitriptilinu un selegilinu, noveroja hiperpireksiju un navi,
citam, lietojot protriptilinu un selegilinu, novéroja trici, uzbudinajumu un nemieru, kam sekoja
areaktivitate un nave 2 nede€lu laika p&c selegilina pievienosanas.

Citas blakusparadibas pacientiem, kuri lietoja selegilina un dazadu triciklisko antidepresantu
kombinaciju, ir: hiper-/hipotensija, reibonis, diaforéze, trice, krampji un izmainas psihé un uzvediba.
Tadgl vienlaiciga selegilina un triciklisko antidepresantu lictoSana ir kontrindicéta (skatit apakSpunktu
4.3).

MAO inhibitori
Vienlaiciga selegilina un neselektivo MAO inhibitoru (ieskaitot linezolidu) lietoSana var izraisit

smagu hipertensiju vai hipotensiju (skatit apakSpunktu 4.3).

Kombinacijas, kas nav ieteicamas

Peroralie kontracepcijas lidzek]i
Jaizvairas lietot selegilina un peroralo kontracepcijas lidzeklu kombinaciju, jo $ada kombinacija var
vairakkartigi palielinat selegilina biopieejamibu.

Vienlaiciga amantadina un antiholinergisku zalu lietoSana var izraisit pastriprinatu blakusparadibu
paradisanos.

Nemot vera selegilina saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam augsto Itmeni, vienlaicigi arstgjot ar
zaleém, kuram ir Saurs terapeitiskais indekss, pieméram, uzpirkstites preparati un/vai antikoagulanti,
nepiecieSama piesardziba un ripiga kontrole.

Cetriem pacientiem, kas tika arsteti ar altretaminu un monoamina oksidazes inhiboru, p&c cetru lidz
septinu dienu vienlaicigas terapijas tika noverota simptomatiska hipotensija.

Jaizvairas no vienlaicigas selegilina un deguna tiisku mazino$u, hipertensijas un antihipertensijas
lidzeklu, psihostimulantu, centralas darbibas nomacosu zalu (sedativie un miega lidzekli) un alkohola
lietoSanas.

Ir potenciala mijiedarbiba ar tramadolu.
Mijiedarbiba ar partiku vai dzerieniem

Nav zinots, ka selegilina (specifisks MAO-B inhibitors) terapija Parkinsona slimibai piemérotas devas
vienlaikus ar tiraminu saturo$u partiku izraisitu hipertensivu reakciju (t.i. nerada ta saukto “siera
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efektu™). Tomer, lietojot selegilinu kombinacija ar parastajiem MAO inhibitoriem vai MAO-A
inhibitoriem, ieteicami di€tas ierobezojumi (t.i., izvairiSanas no partikas ar lielu tiramina saturu,
piem&ram, siera un rauga produktiem). Jaizvairas no vienlaicigas alkohola lietoSanas.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un zidiSanas periods

Selegilins indicéts Parkinsona slimibas arstéSanai, kas vairuma gadijumu rodas p&c reproduktiva
vecuma.

Pieejamie drosibas dati par selegilina lietoSanu griitniecibas un zidiSanas laika nav pietiekami, lai
pamatotu selegilina lietoSanu §Tm pacientu grupam.

Petfjumos ar dzivniekiem konstatéta reproduktiva toksicitate tikai daudzkart lielakas devas neka
cilveku devas.

Piesardzibas nolika ieteicams izvairities no selegilina lietoSanas griitniecibas laika.

Nav zinams, vai selegilins izdalas mates piena cilvékam. Selegilina izdaliSanas piena dzivniekiem nav
pétita. Fizikali ktmiskie dati norada uz selegilina izdaliSanos mates piena, un nevar izslegt risku
zidainim.

Matem, kuras baro bérnu ar kriiti, nevajadzetu lietot selegilinu, jo triikkst informacijas par to, vai
selegilis nokliist mates piena.

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pat ja zales lietotas pareizi, tas var ietekmét reagéSanas spé&jas tik liela méra, ka tas var apgratinat
transportlidzeklu vadiSanu un mehanismu apkalposanu. Tadel pacientiem jaiesaka izvairities vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Zemak minétas blakusparadibas tika novertotas selegilina kliniskajos p&tijjumos un/vai
pécregistracijas uzraudzibas laika. Blakusparadibas iedalitas péc organu sistému klasifikacijas un
biezuma. leveroti sadi klasifikacijas principi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10); retak (>1/1
000 Iidz <1/100), reti (>1/10 000 lidz <1/1 000), nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

ﬁ;ﬁ?&ﬁfclﬁ?mu Biezums Blakusparadibas
Infekcijas un infestacijas | Retak Faringits
Asins un limfatiskas Retak Leikocitopénija, trombocitopénija
sistemas traucéjumi
Vielmainas un uztures Retak Aptites zudums
traucéjumi
BieZi Miega traucg&jumi, apjukums, halucinacijas,
depresija
Retak Murgaini sapni, uzbudinajums, trauksme,
Psihiskie traucéjumi psihozes, garastavok]a maina
Loti reti Hiperseksualitate
Nav zinami Impulsu kontroles traucgjumi un kompulsivas
darbibas*
BieZi Sausa mute, patologiskas kustibas (tadas ka
Nervu sistémas diskingzija, akin€zija, bradikinézija), reibonis,
traucejumi galvassapes, [idzsvara traucgjumi, trice
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Retak Viegli parejosi miega traucgjumi
Reti Uzbudindjums
Acu bojajumi Retak Neskaidra redze
Ausu un labirinta BiezZi Reibonis
bojajumi
Sirds funkcijas Biezi Bradikardija
traucejumi
Retak Aritmijas, sirdsklauves, stenokardija,
supraventrikulara tahikardija
Asinsvadu sistémas Biezi Posturala hipotensija, hipotensija, hipertensija
traucéjumi
Retak Ortostatiska hipotensija
Elposanas sistémas Biezi Aizlikts deguns, iekaisis kakls
traucéjumi, krasu kurvja
un videnes slimibas
Retak Aizdusa
Kunga un zarnu trakta Loti biezi Stomatits

traucejumi

Biezi Slikta diisa, aizciet€jums, caureja, ¢iilas mutes
dobuma
Aknu un/vai Zults izvades | Retak Parejosa seruma alaninaminotransferazes
sistémas traucejumi (ALAT) Iimena paaugstinaSanas
Adas un zemadas audu Biezi Pastiprinata sviSana
bojajumi
Retak Matu izkriSana, adas izsitumi
Reti Adas reakcijas
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Skeleta-muskulu un Biezi Locitavu sapes, muguras sapes, muskulu
saistaudu sistemas krampji

bojajumi Retak Miopatija

Nieru un urinizvades Retak Urin&Sanas traucgjumi

sistémas traucejumi

Visparéji traucéjumi un | BieZi Nogurums

reakcijas ievadisanas

vieta Retak Sapes kriitis, nervozitate, potites pietikums
Traumas, saindeé$anas un | BieZi Kritieni

ar manipulacijam
saistitas komplikacijas

Izmekléjumi Retak Parejosa aknu enzimu koncentracijas
paliclinasanas

* Pacientiem, kuri Parkinsona slimibas terapijai lieto dopamina agonistus un citus dopaminergiskus
lidzeklus, tadus ka selegilinu, zinots par impulsu kontroles traucéjumiem, pieméram, patologisku
tieksmi uz azartspelém, pastiprinatu dzimumtieksmi, hiperseksualitati, pastiprinatu tiecksmi uz €sanu
un iepirkSanos, un dazada veida kompulsivam/atkartojosas aktivitatem.

Lietojot selegilinu monoterapija, ta panesamiba ir laba. Biezak neka placebo lietotajiem tika noveroti:
sausums mutg, parejosa seruma alantTnaminotransferazes (ALAT) [imena paaugstinasanas un miega
trauc€jumi.

Ta ka selegilins potence levodopas iedarbibu, kombingtas terapijas laika var sagaidit levodopas
blakusparadibu, piem. nemiers, hiperkin&ze, patologiskas kustibas, diskingzija, slikta dusa,
uzbudinajums, apjukums, halucinacijas, galvassapes, posturala hipotensija, aritmijas un reiboni
pastiprinasanos, 1pasi, ja levodopas deva ir parak liela (levodopa parasti jalieto kopa ar periferisko
dekarboksilazes inhibitoru). Visbiezak sastopama blakusparadiba lietojot parastas tabletes ir
diskingézija (4% pacientu). Sis paradibas parasti izziid, ja samazina levodopas devu. Pievienojot
arstésanai selegilinu, levodopas devu var samazinat vidéji par 30 %. Sashiedzot optimalo levodopas
devu, kombinacijas izraisitas blakusparadibas ir mazak novérotas, neka lietojot levodopu atseviski.

Mingétas blakusparadibas nepiecieSams rupigi noverot.
4.9 Pardozesana

Selegilins tiek atri metaboliz&ts, un metaboliti atri izdalas. lesp&jamas pardozesanas gadijuma pacients
janovero 24 lidz 48 stundas. Pardozes$anai nav 1pasa kliniska aina. Nav zinami pardozg$anas gadijumi.
Tomer pieredze par selegilina lietoSanu 600 mg diena norada, ka daziem cilvékiem tas izsauc smagu
hipotensiju un psihomotoru uzbudinajumu.

Ta ka MAO-B selektiva kavésana ar selegilinu tiek sasniegta tikai pec devam, kas

ieteicamas Parkinsona slimibas arsté$anai (5 lidz 10 mg / diena) un teorétiski pardozesana izsauc
nozimigu MAO-A un MAO-B inhib&sanu, pardozgsanas simptomi varétu lidzinaties tiem, ko novéro
neselektivu MAO inhibitoru pardozésanas gadijumos - dazadi CNS un sirds un asinsvadu sist€mas
traucgjumi. Neselektivo MAO inhibitoru pardoz&Sanas simptomi var biit: miegainiba, reibonis,
gibonis, uzbudinamiba, trice, hiperaktivitate, satraukums, stipras galvassapes, halucinacijas,
hipertensija, hipotensija, vaskulars kolapss, atrs un neritmisks pulss, parmainus augsts un zems
asinsspiediens, sapes sirds apvidi, elposanas nomakums, smagas muskulu spazmas, hiperpireksija,
diaforéze, koma un krampji. Selegilinam nav specifiska antidota, un arstéSana ir simptomatiska.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
51 Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Monoaminoksidazes B inhibitori,
ATK kods: N04BDO1

Selegilins ir selektivs MAO-B inhibitors, kas aizkavé dopamina noardiSanos smadzengs. Tas arT inhibeé
dopamina atpakalsaistianos presinaptiskajos dopamina receptoros. Sie efekti potencé smadzenu
dopaminergiskas funkcijas un palidz izlidzinat un paildzinat eksogéna un endogéna dopamina efektus.
Tadgjadi selegilins potence un paildzina levodopas efektu parkinsonisma arsteésana.

Ta ka tas neietekmé 5-hidroksitriptamina (serotonina) vai noradrenalina sadaliSanos, tas neizraisa
nekadu hipertensivo krizi vai $o monoaminu metabolitu izmainas plazma vai urina. Lai gan arstéSanas
ar selegilinu laika uztura ierobezojumi nav nepiecieSami, MAO-B inhibicija trombocTtos var izraistt
nelielu cirkulara efekta pastiprinasanos tiraminam, kas nav saskelts MAO-A absorbcijas laika kunga-
zarnu trakta.

Urina izdalita B-feniletilamina daudzuma pieaugums 24 stundu laika ir vienkarsi saistits selegilina
plazmas koncentracijas-laika zemliknes laukumu péc jebkuras selegilinu saturo$u zalu lietoSanas. -
Feniletilamina daudzuma pieaugums urina atspogulo MAO-B inhibicijas pakapi.

Dubultakli p&tijumi ar agrina parkinsonisma pacientiem paradija, ka selegilina monoterapija
ievérojami attalina levodopas lietosanas nepieciesamibu, salidzinot ar placebo. Sie pacienti arf ilgak
saglabaja darbaspgjas.

Turklat selegilina lietosana kopa ar levodopu (ar vai bez dekarboksilazes inhibitora) palidz izlidzinat
devas atkarigas fluktuacijas un devas beigu efektus.

Ja pievieno selegilinu, iesp&jams samazinat levodopas devu vidéji par 30 %. Pretstata parastajiem
MAUO inhibitoriem, kas inhibé gan MAO-A, gan MAO-B enzimu, selegilins ir specifisks MAO-B
inhibitors un var tikt drosi noziméts kopa ar levodopu.

Selegilins neizraisa ta saukto “siera efektu” nedz monoterapija, nedz arT kombinacijas ar citiem
medikamentiem, iznpemot moklobemidu un neselektivos MAQO inhibitorus.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Selegilins viegli tiek absorb&ts no gastrointestinala trakta. Maksimala koncentracija tiek sasniegta 0,5-
0,75 h pec peroralas lietoSanas tuksa dusa. Biopieejamiba ir zema - vidgji 10 % (variacijas individu
starpa ir lielas) neizmainita selegilina sasniedz asinsrites sist€mu.

Selegilins ir lipofila, viegli baziska viela, kas atri penetr€ audos, taja skaitd smadzengs. Selegilins atri
izplatas visa kerment; 10 mg intravenozas devas izplati§anas tilpumam sasniedzot 500 litrus.
Terapeitiskas koncentracijas 75-85 % selegilina saistas ar plazmas proteiniem. Selegilina hidrohlorids
neatgriezeniski nomac enzimu MAO-B, un enzima aktivitate pieaug tikai p&c jauna enzima
sintez€Sanas. Trombocttu enzima MAO-B aktivitates speciga inhibgjosa iedarbiba p&c vienreizgjas 10
mg devas ilgst vairak neka 24 h, un trombocitu enzima MAO-B aktivitate atgriezas normala [tmeni
aptuveni péc 2 ned€lam.

Selegilins tiek atri metabolizEts, pamata aknas; tas tiek parveérsts aktivos metabolitos -
desmetilselegilina, 1-metamfetamina un 1-amfetamina ar eliminacijas pusperiodu attiecigi 2,1 stunda,
20,5 stundas un 17,7 stundas. In vitro p&tijumi liecina, ka CYP2B6 ir galvenais aknu citohroma P450
(CYP) enzims, kas iesaistits selegilina metabolisma, ar iesp&jamu CYP3A4 un CYP2AG6 piedaliSanos.
Selegilina AUC un demetilselegilina AUC palielinas attiecigi 2,7 reizes un 1,5 reizes, no 1. dienas Iidz
8. dienai lietojot 10 mg devu vienu reizi diena. Tomér pussabruk$anas periodi selegilinam (1,5-3,5 h
diapazona) un demetilselegilinam (3,4-5,3 h diapazona) bija salidzinosi 1si. Tadgjadi ar So
savienojumu Tsajiem pussabruksanas periodiem nevargja paredzet actmredzamo uzkraSanos.
Visticamakais izskaidrojums ievérojamam selegilina un demetilselegilina koncentraciju picaugumam
seruma, kas tika noverots, 8 dienas lietojot vairakas selegilina hidrohlorida devas, ir MAO-B piesaistes
vietu piesatinajums audos, jo gan selegilina, gan demetilselegilina atra izvadiSana nevar izskaidrot
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novéroto acimredzamo uzkrasanos. Tomer nevar izsleégt vairakkart lictota selegilina pirma loka
metabolismu.

Cilvekiem Sos tris metabolitus var konstatet plazma un urina péc vienas vai vairakam selegilina
devam. Vidgjais selegilina izvadi$anas pusperiods ir 1,5-3,5 stundas. Kopgjais kermena selegilina
klirenss ir ap 240 1/stunda. Selegilina metaboliti pamata tiek izvaditi ar urinu, ap 15 % tie tiek izvaditi
ar fekalijam.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Selegilins nav pietiekami parbaudits saistiba ar reproduktivo toksicitati. P&tijumos selegilinam nav
konstatéta mutagenitate vai kancerogenitate.

Vienigie drosibas apsverumi, lietojot cilvekiem, atvasinati no petijumiem ar dzivniekiem, bija ar
parspilétu farmakologisku darbibu saistita ietekme.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Mannits, kukuriizas ciete, mikrokristaliska celuloze, povidons un magnija stearats.

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5 lepakojuma veids un saturs

TieSais iepakojums: polietiléna traucins
lepakojuma lielums: 100 tabletes.

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Orion Corporation

Orionnintie 1

F1-02200 Espoo

Somija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

00-0287

9. REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS
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