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Gebrauchsinformation:

nformation fiir

Selegilin-
neuraxpharm®5 mg

Tabletten
Wirkstoff: Selegilinhydrochlorid

R

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese dieselben Symptome
haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1

. Was ist Selegilin-neuraxpharm 5 mg und wofUr
wird es angewendet?

2. Was mUssen Sie vor der Einnahme von Selegilin-

neuraxpharm 5 mg beachten?

3. Wie ist Selegilin-neuraxpharm 5 mg einzuneh-

men?

4. \Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5. Wie ist Selegilin-neuraxpharm 5 mg aufzube-

wahren?

6. Weitere Informationen

1.

Was ist Selegilin-neuraxpharm 5 mg
und wofiir wird es angewendet?

Selegilin-neuraxpharm 5 mg ist ein Arzneimit-
tel zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung.

Anwendungsgebiet:

Selegilin-neuraxpharm 5 mg wird angewen-
det zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung.
Es kann bei erstmalig diagnostizierter Erkran-
kung als einzelnes Arzneimittel (Monothera-
pie) angewendet werden oder in Kombination
mit Levodopa.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von

Selegilin-neuraxpharm 5 mg beach-
ten?

Selegilin-neuraxpharm 5 mg darf nicht

eingenommen werden:

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Selegilinhydrochlorid oder einen der sonsti-
gen Bestandteile von Selegilin-neuraxpharm
5 mg sind.

e zusammen mit folgenden Arzneimitteln:

Bestimmte Mittel zur Behandlung von
Depression  (Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer [z. B. Citalopram, Fluoxetin, Flu-
voxamin, Paroxetin, Sertralin], Venlafaxin,
Monoaminooxidase-Hemmer), bestimmte
Schmerzmittel, die Opiate wie z. B. Pethi-
din, Tramadol enthalten, oder bestimmte
Migranemittel, die z. B. Sumatriptan, Nara-
triptan, Rizatriptan oder Zolmitriptan enthal-
ten.
Substanzen in Arzneimitteln, die eine Sero-
tonin-Wiederaufnahme = hemmen, sollten
frihestens 2 Wochen nach Beendigung der
Therapie mit Selegilin-neuraxpharm 5 mg
eingenommen werden, und sie missen min-
destens eine Woche lang abgesetzt sein (bei
Fluoxetin mindestens 5 Wochen), bevor die
Therapie mit Selegilin-neuraxpharm 5 mg
begonnen wird. Sumatriptan oder &hnlich
wirkende Stoffe dirfen erst 24 Stunden nach
Absetzen von Selegilin-neuraxpharm 5 mg
angewendet werden.

evon Patienten mit eingeschrankter Nieren-
oder Leberfunktion und Patienten mit Magen-
und Darmgeschwdren.

e wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.

Zuséatzliche Gegenanzeigen fir die kombi-

nierte Selegilin-/Levodopa-Behandlung sind:

Bluthochdruck, Schilddrisentberfunktion,

bestimmte Tumoren des Nebennierenmarks

(Phdochromozytom), griiner Star (Engwinkel-

glaukom), VergroRerung der Vorsteherdriise

mit Restharnbildung, beschleunigter Herz-
schlag (Tachykardie), Herzrhythmusstorungen,
schwere Verengung der Herzkranzgefalie

(Angina pectoris), psychische Krankheiten

(Psychosen), fortgeschrittenes Nachlassen der

geistigen Fahigkeiten (Demenz).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Selegilin-neuraxpharm 5 mg ist erforder-
lich:

Die Levodopa-Dosis kann bei Kombination
mit Selegilin-neuraxpharm 5 mg vermindert
werden. Bei optimaler Einstellung der Kombi-
nationstherapie sind die Nebenwirkungen von
Levodopa geringer als bei Levodopa-Mono-
therapie.

Die zusétzliche Einnahme von Selegilin-neurax-
pharm 5 mg zur Levodopa-Therapie ist nicht
geeignet fUr Patienten, deren Ansprechen auf
LLevodopa bei unveranderter Dosis schwankt.
Da Selegilin-neuraxpharm 5 mg die Wirkung
von Levodopa verstarkt, kdnnen - besonders
bei Patienten, die hohe Dosen Levodopa ein-
nehmen - auch die Nebenwirkungen von
Levodopa verstarkt werden.

Die Einnahme von Selegilin-neuraxpharm 5
mg zusammen mit Maximaldosen Levodopa

konnen Willkirbewegungen und/oder Agita-
tion hervorrufen. Diese Nebenwirkungen ver-
schwinden bei Verminderung der Levodopa-
Dosis.

Die Anwendung von Selegilin-neurax-

pharm 5 mg kann bei Dopingkontrollen

zu positiven Ergebnissen flhren.

Bei Einnahme von Selegilin-neurax-

pharm 5 mg mit anderen Arznei-
mitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arznei-

mittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Selegilin-neuraxpharm 5 mg verstarkt

die Wirkung von Levodopa. Da
schwere Wechselwirkungen auftre-

ten kénnen, darf es nicht zusammen

mit bestimmten Arzneimitteln zur Behand-
lung von Depression (Serotonin-Wiederauf-
nahme-Hemmer [z. B. Citalopram, Fluoxetin,
Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin], Venlafaxin,
Monoaminooxidase-Hemmer),  bestimmten
Schmerzmitteln, die Opiate wie z. B. Pethidin,
Tramadol enthalten, oder bestimmten
Migranemitteln, die z. B. Sumatriptan, Nara-
triptan, Rizatriptan oder Zolmitriptan enthal-
ten, eingenommen werden (siehe auch unter
. Selegilin-neuraxpharm 5 mg darf nicht einge-
nommen werden:").

Ebenfalls sind Wechselwirkungen mit trizykli-
schen Antidepressiva (bestimmten Arzneimit-
teln zur Behandlung von Depression) maglich.
Diese sollten deshalb aus Sicherheitsgriinden
erst 2 Wochen nach Absetzen von Selegi-
lin-neuraxpharm 5 mg verabreicht werden.
Erscheint eine Kombinationstherapie nach
Abwagung von Nutzen und Risiko im Einzel-
fall unverzichtbar, muss der Patient sorgféltig
Uberwacht werden.

Bei Patienten, die Selegilin einnehmen oder
innerhalb der letzten 2 Wochen eingenommen
haben, sollte Dopamin nur mit Vorsicht und
nurnach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung
angewendet werden, da das Risiko einer
hypertensiven Reaktion (unerwiinscht hoher
Anstieg des Blutdrucks) besteht.

Eine gleichzeitige Anwendung von Selegilin-
neuraxpharm 5 mg und Sympathomimetika
(Arzneimittel, die auf das vegetative Nerven-
system wirken) sollte vermieden werden.

Die gleichzeitige Gabe von Selegilin-neurax-
pharm 5 mg und Amantadin oder Anticho-
linergika (bestimmte Arzneimittel zur Behand-
lung der Parkinson-Erkrankung) kann zu einem
vermehrten Auftreten der unter Abschnitt
4. beschriebenen unerwinschten Wirkungen
flhren.

Ebenso sollte die gleichzeitige Gabe von Sele-
gilin-neuraxpharm 5 mg und oralen Kontra-
zeptiva (,Pille”), die eine Kombination der
Wirkstoffe Gestoden oder Levonorgestrel mit
Ethinylestradiol enthalten, oder Arzneimitteln,
die der Hormonersatztherapie dienen, vermie-
den werden, da die Wirkung und Neben-
wirkungen von Selegilin-neuraxpharm 5 mg
verstarkt werden kénnen.

Bei 4 Patienten trat nach 4 - 6 Tagen einer gleich-
zeitigen Einnahme von Selegilin und Altretamin
(Arzneimittel zur Chemotherapie) eine sympto-
matische Hypotonie (mit Beschwerden einher-
gehende Erniedrigung des Blutdrucks) auf.
Pharmakokinetische Wechselwirkungen zwi-
schen Selegilin (in Kombination mit Levodopa)
und Glibenclamid (Arzneimittel zur Behand-
lung von Diabetes) konnten ausgeschlossen
werden.

Bei Einnahme von Selegilin-neuraxpharm
5 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken:

Wahrend der Behandlung mit Selegilin-neurax-
pharm 5 mg sollten Sie Alkohol meiden, da durch
Alkohol die Wirkung von Selegilin in nicht vorher-
sehbarer Weise verandert und verstarkt wird.
Diatetische Einschrankungen (z. B. Verzicht
auf Kése, Fisch, Gefllgelleber) sind im Allge-
meinen nicht erforderlich. Selegilin hat wegen
seiner MAQO-B-Selektivitat in therapeutischen
Dosen eine zu vernachlassigende Wirkung auf
die Tyramin-Empfindlichkeit.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Zur Anwendung von Selegilin wahrend der
Schwangerschaft liegen bislang keine ausrei-
chenden Erfahrungen vor. Deshalb darf Sele-
gilin-neuraxpharm 5 mg bei bestehender oder
vermuteter Schwangerschaft nicht angewen-
det werden.

Sie durfen Selegilin-neuraxpharm 5 mg
wahrend der Stillzeit nicht einnehmen, da nicht
ausgeschlossen ist, dass der Wirkstoff in die
Muttermilch Gbergeht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen:

Bei bestimmungsgemafiem Gebrauch von
Selegilin-neuraxpharm 5 mg alleine oder in
Kombination mit Levodopa-haltigen Arzneimit-
teln kénnen zentralnervose Nebenwirkungen
auftreten, die das Reaktionsvermdgen so weit
verandern koénnen, dass die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StralRenverkehr oder
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zum Bedienen von Maschinen - unabhangig
von der zu behandelnden Grunderkrankung -
weiter beeintrachtigt wird. Auf Grund moglicher
Nebenwirkungen  wie  Schwindel  sind
Tatigkeiten, die mit erhohter Absturz- oder
Unfallgefahr einhergehen, wahrend der Thera-
pie mit Selegilin-neuraxpharm 5 mg zu meiden.
Dies gilt im verstarkten Mafde im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Selegilin-
neuraxpharm 5 mg:

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte
nehmen Sie Selegilin-neuraxpharm 5 mg daher
erst nach Rlcksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

3. Wie ist Selegilin-neuraxpharm 5 mg

einzunehmen?

Nehmen Sie Selegilin-neuraxpharm 5 mg

immer genau nach der Anweisung des Arztes

ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die

Ubliche Dosis:

e entweder eine morgendliche Einzelgabe von
1 oder 2 Tabletten Selegilin-neuraxpharm 5
mg (entsprechend 5 - 10 mg Selegilinhydro-
chlorid)

eoder je 1 Tablette Selegilin-neuraxpharm 5
mg (entsprechend je 5 mg Selegilinhydro-
chlorid ) morgens und mittags

allein oder jeweils zusammen mit der vom Arzt

individuell verordneten Dosis Levodopa.

Sie durfen pro Tag nicht mehr als 2 Tabletten

Selegilin-neuraxpharm 5 mg (entsprechend 10

mg Selegilinhydrochlorid) einnehmen.

Bei Anwendung mit Levodopa kann die Levo-

dopa-Dosis durch den behandelnden Arzt

verringert werden, um eine ausreichende

Kontrolle der Parkinson-Symptome mit einer

maoglichst niedrigen Levodopa-Dosis zu errei-

chen.

Art der Anwendung:

Die Selegilin-neuraxpharm 5 mg Tabletten
werden unzerkaut mit etwas Flissigkeit (z. B.
einem Glas Wasser) eingenommen.

Die Tablette hat eine Bruchrille und kann
dadurch auch leicht geteilt werden.

Die Tabletten sind entweder morgens nach
dem Frihstlck als Einzeldosis oder in zwei
geteilten Dosen morgens nach dem Frihsttick
und mittags nach dem Mittagessen einzuneh-
men.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Einnahme richtet sich nach
dem Krankheitsverlauf und ist individuell vom
behandelnden Arzt festzulegen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Selegilin-neuraxpharm 5 mg zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Sele-
gilin-neuraxpharm 5 mg eingenommen
haben als Sie sollten:

Uberdosierungen mit Selegilin-neuraxpharm 5
mg kdnnen gefahrlich sein.

Verstandigen Sie daher bei Verdacht auf eine
Uberdosierung sofort einen Arzt/Notarzt (z. B.
Vergiftungsnotruf), damit dieser Uber das wei-
tere Vorgehen entscheiden kann.

Anzeichen einer Uberdosierung kénnen Kopf-
schmerzattacken, Blutdruckkrisen oder Erbre-
chen sein. Bei starker Uberdosierung von Sele-
gilin-neuraxpharm 5 mg sind Wirkungen nicht
auszuschlief3en, die das zentrale Nervensys-
tem erregen. .

Diese Anzeichen der Uberdosierung kénnen
insbesondere im Zusammenhang mit der Auf-
nahme Tyramin-reicher Nahrungsmittel, wie
Kése, Fisch, Gefllgelleber, auftreten.

Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt.
Die Behandlung muss symptomatisch erfol-
gen; der Patient muss 24 - 48 Stunden
Uberwacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Selegilin-
neuraxpharm 5 mg vergessen haben:
Wenn Sie einmal eine Tablette zu wenig ein-
genommen haben oder die Einnahme ganz
vergessen haben, so nehmen Sie bei der
nachsten Gabe nicht mehr als die Ubliche ver-
ordnete Tablettenmenge ein.

Wenn Sie die Einnahme von Selegilin-
neuraxpharm 5 mg abbrechen:

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosie-
rung darf nur auf arztliche Anweisung erfol-
gen. Bei Unterbrechung oder Beendigung der
Behandlung kénnen die Anzeichen der Parkin-
son-Krankheit wieder verstarkt auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des

Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Selegilin-neurax-
pharm 5 mg Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen

werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig:

mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig:

weniger als 1 von 10, aber mehr als

1 von 100 Behandelten
Gelegentlich:

weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

Selten:

weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten:

weniger als 1 von 10.000
Behandelten,einschlief3lich Einzelfalle

Bei der Einnahme von Selegilin-neurax-
pharm 5 mg kénnen Mundtrockenheit,
Schwindel und Schlafstérungen auf-
treten. Vorlbergehende Erhéhungen der
Leberenzyme ALT und AST, die nach
Absetzen der Behandlung wieder zurlick
gingen, wurden haufig beobachtet. Von
Herzrhythmusstérungen (supraventriku-

laren Arrhythmien), ausgelést durch
Selegilinhydrochlorid, wurde berichtet.
Darliber hinaus wurde von verlang-
samtem Herzschlag (Bradykardie) und
Herzreizleitungsstérungen  (AV-Block)
berichtet.

Sehr selten ist Uber Haarausfall wahrend der
Behandlung mit Selegilin berichtet worden.
Da Selegilin-neuraxpharm 5 mg die Wirkung
von Levodopa verstéarkt, kdnnen - besonders
bei Patienten, die hohe Dosen Levodopa ein-
nehmen - auch die Nebenwirkungen von Le-
vodopa verstarkt werden. Unter der Kombina-
tionsbehandlung von Selegilin-neuraxpharm 5
mg und Levodopa kénnen auftreten:

Haufig: Bewegungsstorungen (wie Dyskine-
sien), Blutdruckabfall, insbesondere auch
verstarkter Blutdruckabfall bei Lagewechsel,
Ubelkeit, Erbrechen, Mundtrockenheit,
Schwindel, Psychosen (einschlief3lich Halluzi-
nationen und Verwirrtheitszustédnden), Schlaf-
losigkeit.

Selten:  Kopfschmerzen,  Herzrhythmus-
storungen, Storungen beim Wasserlassen,
Hauterscheinungen, korperliche Unruhe.
Dartiber hinaus konnen unter der Kombina-
tionsbehandlung von Levodopa mit Selegilin-
neuraxpharm 5 mg auftreten:

Verstopfung, Appetitlosigkeit, Flissigkeitsan-
sammlungenim Gewebe, Ermattung, erhdhter
Blutdruck, Angst, Angina pectoris, Atembe-
schwerden, Verkrampfung, verminderte Anzahl
weilder Blutkdrperchen (Leukopenie) und ver-
minderte Anzahl von Blutplattchen.

Die Einnahme von Selegilin-neuraxpharm 5
mg zusammen mit Maximaldosen Levodopa
kann Willkirbewegungen und/oder Agitation
hervorrufen.

Diese Nebenwirkungen lassen sich durch eine
Verringerung der Levodopa-Dosis, die unter
Kombinationstherapie mit Selegilin-neurax-
pharm 5 mg maoglich ist, teilweise vermin-
dern.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgeflhrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Selegilin-neuraxpharm 5 mg

aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf-
bewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht tber 25 °C lagern!

6. Weitere Informationen

Was Selegilin-neuraxpharm 5 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist Selegilinhydrochlorid.

1 Tablette enthalt 5 mg Selegilinhydrochlorid,
entsprechend 4,2 mg Selegilin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstérke,
Lactose-Monohydrat, vorverkleisterte Starke
(Ph. Eur.), mikrokristalline Cellulose, hochdis-
perses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.).

Wie Selegilin-neuraxpharm 5 mg aussieht
und Inhalt der Packung:

Weil3e, runde Tabletten mit Bruchkerbe
Selegilin-neuraxpharm 5 mg ist in Packungen
mit 30 (N1), 60 (N2) und 100 (N3) Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller:

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strafte 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060 -0 e Fax 02173 /1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Oktober 2009.

Weitere Darreichungsform:
Selegilin-neuraxpharm 10 mg, viertelbare Tabletten

Durch die Initiative von Betroffenen und Arzten ist 1981 die Selbsthilfeorganisation , Deutsche Parkinson Vereini-
gung e.V.” (dPV) mit Unterstiitzung der pharmazeutischen Industrie gegriindet worden. Sie férdert den Erfahrungs-
austausch in mehr als 450 Regionalgruppen und hilft damit den Patienten und Angehdrigen die verschiedensten
alltaglichen Probleme aus dem sozialen und pflegerischen Bereich zu bewiltigen.

Fir weitergehende Informationen schreiben Sie bitte an:

Deutsche Parkinson Vereinigung (dPV) - Bundesverband - e.V.

Moselstral3e 31, 41464 Neuss, Telefon (021 31) 4 10 16/7

084.6 0509
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