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ülSPOSiCIÓN N!

BUENOSAIRES, fi 9 AfiR 101\

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-020142-12-0 del Registro de

estaAdministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AMARIN TECHNOLOGIES S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales

(REM) de esta Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la

que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar autorizado

para su consumo público en el mercado interno de Estados Unidos, país

integrante del Anexo I del Decreto 150/92 (Lo. Decreto N° 177/93).

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas

complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 (T.O. Decreto 177/93).
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Gestión de Información Técnica.

norma legal vigente.

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

,
i

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Evaluación y Registro de Medicamentos, en la que informa que la indicación,

posología, vía de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y
I

de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la,
,,

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en
I

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,han

1
Que de acuerdo a la documentacón agregada a fs. 1011/13 el Plan

I
de Gestión de Riesgo presentando por la firma recurrente mediante expediente

1-47-8960-14-7 se encuentra aprobado por el Departamento I de
Farmacovigilancia de la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ..

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta'*'b'''''"'''."o,m'" "",""' •••• "m""moo"", ,,, ,~"''''',
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legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el

,,
de la
i

Jcreto,
1490/92 Y del Decreto 1886/14.

Por ello;
1. ,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

la misma.

1
ARTICULO10: Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y
I

Técnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial SELSrN y

nombre/s genérico/s SELEGILINA, la que será elaborada en la República
,1

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1" por,
AMARIN TECHNOLOGIES S.A., con los Datos Identificatorios característicosl que

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integranJe de,
I,,
I

ARTICULO 2°: Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y. de

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma
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ARTICULO 3°: Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO4°: En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar ia leyenda:

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADONO... " con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTICULO 50: Con carácter previo a la comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTICULO 60: Establése que la firma AMARIN TECHNOLOGIES S.A., deberá

cumplir el Plan de Gestión de Riesgo aprobado por el Departamento de

Farmacovigilancia de la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos.

ARTICULO 70: En caso de incumplimiento de las obligaciones previstas en el

artículo precedente, esta Administración Nacional pOdrá suspender la

comercialización del producto aprobado por la presente disposición, cuando

consideraciones de salud pública así lo ameriten.
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ARTICULOSo: La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 90: Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,

conjuntamente con sus Anexos 1, II, Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE NO:1-0047-0000-020142-12-0

DISPOSICIÓN NO:

265 '(
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICiÓN ANMAT NO: 2
65

Nombre comercial: SELSYN

Nombre/s genérico/s: SELEGILINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: RUTA 5 NO 3753 PQUE.INDUSTRIAL, LA RIOJA,

PROVINCIA DE LA RIOJA (LABORATORIOS BETA S.A.).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

detallan a continuación:

Forma farmacéutica: SISTEMA DE LIBERACION TRANSDERMICO.

Nombre Comercial: SELSYN 6 mg/24 hs.

Clasificación ATC: N04BDOl.

. Indicación/es autorizada/s: ESTÁ INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

..TRASTORNOS DEPRESIVOS MAYORES. SE COMPROBO LA EFICACIA CLÍNICA DE

SELEGILINA TRANSDERMAL PARA ESTE TIPO DE TRATAMIENTO EN PACIENTES

ADULTOS. SEGÚN ENSAYOS CONTROLADOS CON PLACEBO DE 6 Y 8 SEMANAS

- 6-



"2015 - Año Del Bicentenario Del Congreso De Los Pueblos Libres".

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

2657

EN PACIENTES AMBULATORIOS CON DIAGNÓSnCOS DE TRASTORNO

DEPRESIVOMAYORSEGÚNDSM-IV.

Concentración/es: 15.3 mg/PARCHE DE SELEGILINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: SELEGILINA 15.3 mg/PARCHE.

Excipientes: POLIMERO ACRILICO 115.9 mg / PARCHE, ESCUALENO 7.9

mg/PARCHE.

Origen del producto: SINTÉnCO O SEMISINTÉTICO

Via/s de administración: TRANSDERMAL.

Envase/s Primario/s: SOBREDE POLIESTER-ALUMINIO-POLIACRILONITRILO

Presentación: ENVASESCONTENIENDO 15, 30, 60 PARCHES

Contenido por unidad de venta: ENVASESCONTENIENDO 15, 30, 60 PARCHES

PERÍODO DEVIDA ÚTIL: 36 meses

Forma de conservación: CONSERVARPORDEBAJODE 25°C.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SISTEMA DE LIBERACIONTRANSDERMICO.

Nombre Comercial: SELSYN9 mg/24 hs.

Clasificación ATC: N04BDOl.

Indicación/es autorizada/s: ESTÁ INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

~ ('1 TRASTORNOSDEPRESIVOSMAYORES.SE COMPROBOLA EFICACIA CLÍNICA DE

~ -7-
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SELEGILINA TRANSDERMAL PARA ESTE TIPO DE TRATAMIENTO EN PACIENTES

ADULTOS. SEGÚN ENSAYOS CONTROLADOS CON PLACEBO DE 6 Y 8 SEMANAS

EN PACIENTES AMBULATORIOS CON DIAGNÓSTICOS DE TRASTORNO

DEPRESIVO MAYOR SEGÚN DSM-IV.

CONCENTRACIÓN/ES: 23 mg/PARCHE DE SELEGILINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: SELEGILINA 23 mg/PARCHE.

Excipientes: POLIMERO ACRILICO 173.8 mg/PARCHE, ESCUALENO 11.9

mg/PARCHE.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Vía/s de administración: TRANSDERMAL.

Envase/s Primario/s: SOBRE DE POLIESTER-ALUMINIO-POLIACRILONITRILO

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 60 PARCHES.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 60 PARCHES

Período de vida Útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR POR DEBAJO DE 25°C.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

Forma farmacéutica: SISTEMA DE LIBERACION TRANSDERMICO.

Nombre Comercial: SELSYN 12 mg/24 hs.~r "";"ffi<;Ó' m, "~""'
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ESTÁ INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

TRASTORNOS DEPRESIVOS MAYORES. SE COMPROBO LA EFICACIA CLÍNICA DE

SELEGILINA TRANSDERMAL PARA ESTE TIPO DE TRATAMIENTO EN PACIENTES

ADULTOS. SEGÚN ENSAYOS CONTROLADOS CON PLACEBO DE 6 Y 8 SEMANAS
I

EN PACIENTES AMBULATORIOS CON DIAGNÓSTICOS DE TRAST6RNO

DEPRESIVO MAYOR SEGÚN DSM-IV.

Concentración/es: 30.6 mg/PARCHE de SELEGILINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: SELEGILINA 30.6 mg/PARCHE.

Excipientes: POLIMERO ACRILICO 231.7 mg/PARCHE, ESCUALENO

mg/PARCHE.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Via/s de administración: TRANSDERMAL.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 60 PARCHES

Periodo de vida Útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR POR DEBAJO DE 25°C.

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA.

,

J/J
!

DISPOSICIÓN NO: 2657
I

ELlO LOPEZ
1ng,RoG do' Naclona'

,.,dlfl.\nlstra ~._9 _' .•..~ .:&1•.••.•
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TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

I
•
I,
I
I
I

DISPOSICIÓN ANMAT N°
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o 9 ABR 2013
PROYECTODEROTULO

SELSYN6 mg/24h

SELEGILlNA

SISTEMADEADMINISTRACION TRANSDERMAL

USOEXTERNO

VENTA BAJO RECETA Industria Argentina

Contenido: 15 Sistemas de Administración Transdermal.

FORMULA

Coda sistema de administración transdermal de 17 cm' contiene: I,
Selegilina base (para liberar 6 mg/ 24h) 15.3 mg.;

•
P l' '1' I .o Imero acn ICOy escua eno , cs.

No debe comer ni tomar ciertos alimentos y bebidas.
Leer en el prospecto "Información para pacientes"

• la leyenda dentro del recuadro va en ro;o con fuente Century Gothlc tamaño 8

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.

Lote N°:

Fecha de vencimiento:

Mantener en su envase original. o temperaturas inferiores a los 25 o C.

MANTENGA ESTEMEDICAMENTO FUERADELALCANCE DE LOSNIÑOS.

AMARIN TECHNOLOGIES S.A. 1
Sanchez 2045 (CI416BQGj- Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Julio Salvadori - Farmacéutico. I
Elaborado en Laboratorios Beta S.A. Ruta 5 N° 3753 - Parque industriai - Ld
Rioja. '

E.MAM.S. Certificado N':

AFOOEnAOO



PROYECTODEROTULO

SELSYN6 mg/24h

SELEGllINA

SISTEMADEADMINISTRACION TRANSDERMAL

USOEXTERNO

VENTA BAJO RECETA Industria Argentina

Contenido: 30 Sistemas de Administración Transdermal.

FORMULA

Cada sistema de administración transdermal de 17 cm' contiene:

Selegilina base (para liberar 6 mg/ 24h) 15.3 mg.

Polímero acrnico y asevelano , cs.

No debe comer ni tomar ciertos alimentos y bebidas.
Leer en el prospecto "Información para pacientes"

• la leyendo dentro del recuadro vo en rojo con fuente Century Golhlc tamaño e

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.

Lote N':

Fecha de vencimiento:

Manten.er en su envase original, a temperaturas inferiores a los 25 o C.

MANTENGA ESTEMEDICAMENTO FUERADELALCANCE DELOS NIÑOS.

AMARIN TECHNOLOGIES S.A.
Sanchez 2045 (CI416BQG) - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Julio Salvadori - Farmacéutico.
Elaborado en Laboratorios Beta S.A. Ruta 5 N° 3753 - Parque industrial - La
Rioja.

E.M.A.M.S. Certificado N°:
AMA~~S.A.

~'5':
t.E.r~atO~

I>FOOEIWJO

N LOGI'ES S,A.
Ul.lO • . S LVAOORI
DIRECTOR CHICO

F'ARMACEUTlCO M.N. 11.,470



SELSYN6 mg/24h

SELEGILINA

SISTEMADEADMINISTRACION TRANSDERMAL

PROYECTODEROTULO

USO EXTERNO

VENTA BAJO RECETA Industria Argentina

Contenido: 60 Sistemas de Administración Transdermal.

FORMULA

Cada sistema de administración transdermal de 17 cm' contiene:

Selegilina base (para liberar 6 mg/ 24h) 15.3 mg.

Polímero acñlica y escualena cs.

No debe comer ni tomar ciertos alimentos y bebidas.
Leer en el prospecto "Información para pacientes"

• la leyenda dentro del reclJadro va en rcio con fuente Century Gothic tamaño 8

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.

Lote N°:

Fecha de vencimiento:

Mantener en su envase original, a temperaturas inferiores a los 25 o C.

MANTENGA ESTEMEDiCAMENTO FUERADELALCANCE DE LOSNiÑOS.

AMARI/.
OC.R. ADORI

I)II'lECTOR TE:CNICO
FAAMACEllrlCO M.N. 12.470

AMARIN TECHNOLOGIES S.A.
Sanchez2045¡C1416BQGI- Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Julio Salvadori - Farmacéutico.
Elaborado en Laboratorios Beta S.A. Ruta 5 N° 3753 - Parque industrial - La
~. ~

E.M.ÁaM~~ ••.
é--~'

N'fX1SlNJO



PROYECTODEROTULO

SElSYN 9 mgj24h

SElEGlllNA

SISTEMADEADMINISTRACION TRANSDERMAl

USO EXTERNO

VENTA BAJO RECETA Industria Argentina

Contenido: 15 Sistemas de Administración Transdermal.

FORMULA

Cada sistema de administración Iransdermal de 25.5 cm' contiene:

Selegllina base (para liberar 9 mg/ 24h) : 23,0 mg.:

Polímero acnlico y escua[eno o ••••••••••••••••••••••••••• cs.

No debe comer ni tomar ciertos alimentos y bebidas.
Leer en el prospecto "Información para pacientes"

• La leyenda dentro del recuadro va en rojo con fuente Cenlury Golhic tomai'lo 8

POSOlOGIA: ver prospecto adjunto.

lote N°:

Fecha de vencimiento:

Mantener en su envase original, a temperaturas inferiores a los 25 o C.

MANTENGA ESTEMEDICAMENTO FUERADELALCANCE DE lOS NIÑOS.

'ESU.
C. R. SAL.VADORI

DIRECTOR TECNICO
FARMACEIJOCO M.N:"1Z-470

E.M.A.M.S,¡,

AMARIN TECHNOlOGIES S.A.
Sonchez 2045 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Julio Salvadori - Farmacéutico.
Elaborado en laborotarios Beta S.A. Ruta 5 N° 3753 - Parque industrial - la
Rioja.



PROYECTODEROTULO

SELSYN9 mg(24h

SELEGILlNA

SISTEMADEADMINISTRACION TRANSDERMAL

USOEXTERNO

VENTA BAJO RECETA Industria Argentina

Contenido: 30 Sistemas de Administración Transdermal.

FORMULA

Cada sistema de admlnlsfraclón fransdermal de 25.5 cm' contiene:

Selegiiina base (para liberar 9 mg(24hl .............................•................. 23.0 mg.

Polímero acrílico y escualeno " , cs.

No debe comer ni tomar ciertos alimentos y bebIdas.
Leer en el prospecfo "Información para pacientes"

• La leyendo dentro del recuadro va en rojo con fuente Century Golhic tamaño 8

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.

Lote N°:

Fecha de vencimiento:

Mantener en su envase original, a temperaturas inferiores a los 25 Q C.

MANTENGA ESTEMEDICAMENTO FUERADELALCANCE DELOS NIÑOS.

AMARIN TECHNOLOGIES S.A.
Sanchez 2045 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Julio Salvadori - Farmacéutico.
Elabarado en Laboratorios Beta S.A. Ruta 5 N° 3753 - Parque industrial - La
Rloja.

E.M.A.M.S. Certlticado N°: /
MI":';' e OLOOtES s.A.

UO. LVAOORI
OIRE:CTORTECNICO

FARM"'CE;UTICO M.N. 12..470



PROYECTODEROTULO

SELSYN9 mg/24h

SELEGILlNA

SISTEMADEADMINISTRACION TRANSDERMAL

USOEXTERNO

VENTA BAJO RECETA Industria Argentina

Contenido: 60 Sistemas de Administración Transdermal.

FORMULA

Cada sistema de administración transdermal de 25,5 cm' cantlene:

Selegilina base (para liberar 9 mg/ 24hj 23.0 mg.

Polímero acrílico y escualeno ,, cs.

No debe camer ni tomar ciertos alimentos y bebidas.
Leer en el prospecto "Información para pocientes"

• la leyenda dentro del recuadro .••0 en rojo con fuente Cenlury GolhiC tamaño 8

POSOLOGIA: Ver prospecto adjunto.

Lote N':

Fecha de vencimiento:

Mantener en su envase originaL a temperaturas inferiores o Jos25 o c.

MANTENGA ESTEMEDICAMENTO FUERADELALCANCE DE LOSNIÑOS.

AMARIN TECHNOLOGIES S.A.
Sonchez 2045 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Julio Salvadori - Farmacéutico,
Elaborado en Laboratorios Beta SA Ruto 5 N' 3753 - Parque industrial - La
Rioia.

E.M.A.M.S. Certificado N°:

/,MARI' 1118.A.
~ YAOOAI

DIRECTOR TECNICO
FARtMCElmCO M.N. 1.2.470



PROYECTODEROTULO

SELSYN12 mg/24h

SELEGIUNA

SISTEMADEADMINISTRACION TRANSDERMAL

USOEXTERNO

VENTA BAJO RECETA Industria Argentina

Contenido: 15 Sistemas de Administración Transdermal.

FORMULA

Cada sistema de administración transdermal de 34 cm' contiene: ,

Selegilina base (para liberar 12 mg/24h) , , 30,6 mg.1

Polímero acrmco y escualeno o •••• " ••• , ••••••••••••••••••••••••••••••• cs. 1

No debe comer ni lomar ciertos alimentos y bebidas.
leer en el prospecto "Información para pccienfes"

• La leyenda dentro del recuadro va en rojo con fuente Century Golhic tomolio 8

POSOLOGIA: ver prospeclo odjunto.

Lote N°:

Fecha de vencimiento:

Mantener en su envase original. a temperaturas inferiores a los 25 o C.

MANTENGA ESTEMEDICAMENTO FUERADELALCANCE DELOS NIRos.

AMARIN TECHNOLOGIES S.A.
Sanchez 2045 - Ciudad Aulónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Julio Salvadori - Farmacéutico.
Elaborado en Laboratorios Beta S,A. Ruto 5 N" 3753 - Parque industrial - La
Rioja.

E.M,A.M.S. Certificado N':

AMARIIjA'E I.A.
JUjJ .. ADORI

~l?~RECTOR TECNICO
. - FARMACElITlCO M.N. 12.410



PROYECTODEROTULO

SELSYN12 mg/24h

SELEGILINA

SISTEMADEADMINISTRACION TRANSDERMAL

USOEXTERNO

VENTA BAJO RECETA Industria Argentina

Contenido: 30 Sistemas de Administración Transdermal.

FORMULA

Cada sistema de administración transdermal de 34 cm' contiene:

Selegilina base {poro liberar 12 mg/ 24h) 30,6 mg.'

Polímero acrílico y escucleno o' ••••••••••••••••••••••••••••• cs.

No debe comer ni tomar ciertos alimentos y bebidas.
Leer en el prospecto ¡'Información para pocientes"

• la leyendo dentro del recuadro va en rojo con fuente Century GolNc tamaño 8

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.

Lote N°:

Fecha de vencimiento:

Mantener en su envase original, a temperaturas inferiores a los 25 o C.

MANTENGA ESTEMEDICAMENTO FUERADELALCANCE DE LOS NIÑOS,

AMARIN TECHNOLOGIES S.A.
Sanchez 2045 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: 'Julio Salvadori - Farmacéutico.
Elaborado en Laboratorios Beta S.A. Ruta 5 N° 3753 - Porque industrial - Lo
Rioja.

E.M.A.M.S. Certificado N°:

~~

AP<XERAllO

A tES SA.
JULIO e, R. SAL,VACORI

DlRECTOI'I TEC'NICO
FARMACEUTlCO M.N. li.47Q



PROYECTODEROTULO e'

SELSYN12 mg/24h

SELEGILlNA

SISTEMADEADMINISTRACION TRANSDERMAL

USOEXTERNO

VENTA BAJO RECETA Industria Argentina

Contenido: 60 Sistemas de Administración Transdermal.

FORMULA

Cada sistema de administración transdermal de 34 cm" contiene:

Selegilina base (para liberar 12 mg/24h) 30,6 mg.

Polímero acrílico y eseuoleno es.

Na debe comer ni tomar ciertos alimentos y bebidas.
Leer en el prospecto "'nformación para pacientes"

• la leyendo dentro del recuadro va en rojo con fuente Centul)f Gothic lamal'\o 8

POSOLOGIA: ver prospecto adjunto.

Lote N°:

Fecha de vencimiento:

Mantener en su envase original, a temperaturas inferiores a los 25 o C.

MANTENGA ESTEMEDICAMENTO FUERADELALCANCE DELOS NIÑOS.

AMARIN TECHNOLOGIESS.A.
Sane hez 2045 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Julio Solvadori - Farmacéutico.
Elaborado en Labarotorios Beta S.A. Ruta 5 N° 3753 - Parque industrial - La
Rioja.

E.M.A.M.S. Certificado N°:

~
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AM ECH OLOGIES$,A,
JULIO • • ALVAOORf

DIRECTOR TECHICO
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PROYECTO DE PROSPECTO

SELSYN

SELEGILlNA PARCHE
6 mg/24h - 9 mg/24 h - 12 mg/24h

VENTABAJORECETAARCHIVADA Industria Argentina

SELSYN9 mg/24 h y 12 mg/24 h requiere restricciones dietarios (dieta libre de

tiramlna) para evitar la aparición de crisis hipertenslvas.

La depresión y algunas otras enfermedades psiquiátricas tienen un riesgo

aumentado de suicidio. Los pacientes que comienzan con un trafamlento

antldepreslvo deben ser controlodos opropladamente para defectar en

forma temprana un empeoramlenfo de su condición clínica. pensamientos a

conductas suicidas, o cambios Inusuales de su comportamiento. Se ha

encontrado que los antldepreslvos Incremenfan el riesgo de pensamientos o

conductas suicidas, en comparación con placebo, en niños, adolescentes,

y adultos Jóvenes en estudios a corto plazo en depresión mayor y otros

desórdenes psiquiátricos.

Selsyn no está aprobado para uso en pacientes pediátricos.

Esnecesario evaluar fodas medicaciones que el paciente esté recibiendo,

IncluyendO produclos de venta libre y suplementos dietarios, con la f1nallddd

de prevenir Interacciones medicamentosas que pueden ser graves.

FORMULAS
SELSYNes un sistema de administración transdermal de tipa matriz polimérica

cuyo principio activo es la Selegilina. SELSYNestá diseñado poro liberar hacia

el torrente sanguíneo Selegilina en formo sostenida durante un lapso de 24 h,

en las siguientes potencias (dosisl:



Potencia (dosis)
(mg/24h)

6

9

12

Tamaño
(cm2)

17

25,5

34

Contenido de
Selegilina

m
15,3

23,0

30,6

según DSM-IV,

CARACTERISTICAS FARMACOlOGICAS

Elsistema de administración transdermal [parche) consiste en:

1. una lámina fransparenfe de soporte ("backing"):

2, una mafriz adhesiva compuesta por Selegilina (principia acfivo), polimero

acrflico y escualeno;

3, una lámina de despegue,

ACCION TERAPEUTlCA

Anfidepresivo,

INDICACIONES

SElSYNesfá indicado para el fratamiento de pacientes adultos con frastornos

depresivos mayores, I
Se comprabó la eficacia c1inica de selegilina fransdermai para esfe fipo' de

tratamienfo, según ensayos controlados con placebo de 6 y de 8 semanas
¡

en pacientes ambulatorios con diagnósticos de trastorno depresivo mayor
I

1
I
I

Mecanismo de acción y farmacodinamla <

la Selegilina (el principio activo de SELSYN)es un inhibidor irreversible de la

monoamino oxidaso (MAO), una enzima intracelular que está asociada a la

membrana externa de la mitocondria. LA MAO aparece como dos

isoen,omas, referidas como MAO-A y MAO-B, La selegilina es más



MAO-B. No obstante, en dosis ontidepresivqs la selegilina inhibe ~

isoenzimas. ~ ~ Co
be ENTI\~~~

No se comprende cabalmente el mecanismo de acción correspondien

SELSYNcomo antidepresivo, sin embargo, se estima que está ligado a la

potenciación de la actividad de las monoaminos en el sistema nervioso

centrai (SNC),a ralz de la inhibición de lo actividad de MAO. Enun modelo

animal in vivo usado para testear la actividad antidepresiva (Test de

Natación Forzado), se demostró que la de selegilina transdermal posee

propiedades antidepresivassólo cuando las dosisinhibieron la actividad de

ambas MAO en el cerebro. Enel SNC,lo MAO-A y la MAO-Bdesempeñan

rolesimportantes en el catabolismo de ominas neurotransmisorastales como

la narepinefrina, la dopamina y la serotonino, al igual que los

neuromoduladores lales como feniletilamina. Además, se han explorado

otros sitios de acción molecular y en este aspecto, puede ocurrir una

interacción farmacológica directa entre la selegilina y las receptores

adrenérgicos132 en el cerebro. En ensayos con receptores in vitra, la selegilina

sedemostró affn al receptor adrenérgico humano 1>2(Ki=284~M).Senotó en

cambio ausencia de afinidad [Ki>lO~M) por los receptares de dopamina,

adrenérgico 1>3,glutamatérgico, muscarinicosMl-M5 Ynicotínicos.

Farmacoclnélica

Absorción.

En un estudio de bioequivalencia comparativo frente a Emsam lIevad~a

cabo en 35 voluntarios sanos, la cantidad promedio de droga liberada

desde Selsyn,calculada a partir de los datos de droga remanente en

parches usados,fue del 28%del contenido inicial a lo largo de un periodo de

24horas (rango aproximado 17%-40%).
La administración por vía transdermal hace que la exposición sistémica sea

mayor a la selegilinay menor o los metaboJitossi se compara con la
administración por vía orol, dado que por esta último vía de administración

ocurre un metabolismo extensivo de primer paso. En un estudio con selegilina

fransdermal en voluntarios sanos en dosis repetidas se lograron

AMA
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concentraciones plasmáticas de selegiHna en estado estacionario d

muslos.

En el grófico que se presenta a continuación puede observarse los perfiles

plasmóticos de selegilina obtenidos o partir de Selsvn V de Emsam@ en un

estudio de bioequivalencia llevado a cabo en 35 sujetos sanos.

Niveles Plasmáticos de R-5elegilina
1

3000 I- Selsyn. 12 mgldla

2500 •.• - EMSAM 12 mg/dla , -.
" --o,-

,,-
2000

E
~ 1500 ,,,

1000

500

o I1 , , ,
o 3 6 , 12 15 18 21 24 28 36 48 72

Tiempo dol Protocolo (h)

Pef: Los datos son prorredlo:l: Error estándar, n=35. Estudio NSLG 08-051 (EBAJ, 2009).

Datos farmacocinéticos de Selsvn vs Emsam In=35)

Seis n 12 m /24 hs Emsam@ 12 ma/día ,
Parámetro Promedio so CV% Promedio SO cv%

AUCo-t {oaxhml 69865 31071 44.5 72222 28447 39.4
AUCD-inf mm!- 75375 32553 43.2 80938 29191 36.'1

AUCt/inf 1%- 90.5 4.33 4.78 90.0 5.34 5.93
Cmax roa/mil 2762.9 1248.8 45.2 2876.4 1294.3 45.0

Cave Iml 2011.8 1009.2 50.2 2056.1 970.3 47.2

TmOl< h 17.1 6.J 35.6 17.5 5.5 31.4
Kel (ITI 0,0341 0.0082 24.0 0.0348 0.0105 30.3
Tl/2el h 21.5 5.26 24.5 21.6 6.13 28.4

'" n"'34, para estos parámetros

Evaluación de Bloequivalencia de Selsyn vs Emsam, sin corrección de dosis.

Reladón T/R 1
AUC o--t
92.72%

AUC D-inf-
90.44%

Cmax
94.37%



rc 90%, eométrico 2
CV Intra su'eto
CV lnter su'eto

83.33 a 103.17%
26.85%
31.54%

81.81099.98%
24.78%
31.46%

.: n= 34, para este par6mefro.
1:Calculado empleando mínimos cuadrados ordinarios, con la fórmula: EXP(Selsyn-Emsamj x 100%
2: Intervalo de confianza al 90% empleando datos fransfonnados logarílmicomente.

Distribución.

la selegilina se distribuye rápidamente par todos los tejidos del cuerpo.

Penetra rápidamente la barrera hemato-encefálica. En humanos.' la

selegilina está ligada a proteínas en un 90%en rangos de concentraciones

de 2-500ng/ml. Laselegilina no seacumula en la piel.

Metabolismo

In vivo. la selegilina que se absorbe a través de la piel no se metaboliza

localmente, esdecir en la piel misma,ni ocurre un metabolismo extensivo
l
de,
I

primer poso. La selegilina se metaboliza en formo extensiva por varios
sistemasde enzimasdependientes CYP45Q.-(ver "Metabolismo in vitro,,¡j la

selegilina se metaboliza en principio, a través de la N-alquilación oi N-

depropargilación para formar N-desmetilselegilina o R (-J metanfetamlna,,
respectivamente. Ambos metabolitos pueden metabolizarse a :R(-),
anfetamina. Estosmetabolitas san lodos levorotatorios (I-)enantiómeros,¡LOS

metabolitos R(-)-metanfetamina y RI-)-anfetamina se excretan mayormente

sinvariacioneso travésde lo orino.

In vitro.

los ensayos in vitro con microsomasde hígado humano comprobaron fue
variosenzimasdependientes CYP450desempeñan un rol en el metabolismo

I

de la selegilina y susmetabolitos. CYP2B6,CYP2C9y CYP2C9Y CYP3A4/5
I

aparecen como las principales involucradas en formar R(-)-anfetamina de N-

desmetilselegilina. I
También se analizó el potencial de la selegilina o N-desmetilselegilina para

inhibir la enzima CYP-450,in vitro con microsomas de hígado humano. Se

examinó cada sustrato en rangos de concentración entre 2,5 a 250 ~M. En

consistencia con Jo inhibición competitiva, tonto lo selegilina como la N-

desmetilselegilina provocaran una inhibición de CYP2D6 en 10-250 ~M Y



265 ?f¡9~~
CYP3A4/5concentración dependiente en el rango 25-250~M. CYP ~~

CYP2B6también fueron inhibidos en concentraciones ~100 ~M. Tod .1,m"'.'"
efectos inhibitorios de la selegilina y la N-desmetilselegilina se dieron en

concentraciones que se encuentran en varios órdenes de magnitud más

elevadas que las concentraciones comprobadas clínicamente.

Excreción.

Alrededor del 10%y el 2%de una dosisradiomarcada aplicada sobre la piel.

se recupera en orina y heces. respectivamente. con al menos el 63%de la

dosisrestante sin absorción. Seencontró en orina aproximadamente un 0.1%

de la dosisaplicada como selegilino ¡nmodificada. siendo el resto de la dosis

recuperada como mefabolifos urinarios.

La depuración sistémica de selegilina posterior a la administración

intravenosa resultó en 1AL/minuto y la vida media promedio de la selegilina y

sus tres meta bolitas, R(-)-N-desmetilselegilina. R(-)-anfetamina y R(-J-

metanfetamina. oscila entre 18-25horas.

En un estudio de bioequivalencia de dosis única llevado a cabo en 35

voluntarios sanos. la vida media de eliminación promedio fue de 21.5h con

Selsyny 21.6h con Emsam.

PQblacionalesEspeciales.

Edad y sexo-No se ha evaluado sistemáticamente el efecto de la edad en la

farmacocinética o el metabolismo de la selegilina durante la administración

de selegiJina fransdermaL La dosis recomendada paro pacientes anciano~es

de 6mg/24 h. (Ver Posología)

No se observaron diferencias de género en la farmacocinética o el

metabolismo de la selegilina fransdermal. No es necesario ajustar la dosis

según el género.

Insuficiencia Hepófica.

Existen datos acerca de que el metabolismo o en el comportamiento

farmacocinético de la selegilina o susmeta bolitas no se mostró modificado

después de la primera aplicación de un parché de selegilina transdermal 6

mg/24 h en ocho pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada

(clasificación Child-Pugh de A y B),en comparación con personassanos.

AMAR'
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D/AG

.."



,.
FOliO .~

Insuficiencia Renal. ~
~.:::--- 'ó

En un ensayo de primera dosis con selegilina transdermal 6 mg/24 h 52m'~'
pacientes con insuficiencia renal se encontró que no hubo una modificación

de la .farmacocinética de la selegilino en estas condiciones. Por ende. no es

necesario ajustar la dosis de SELSYNen pacientes con insuficiencia renal.

POSO LOGIA y MODO DE ADMINISTRACION

Tratamiento inicial.

SELSYNdebe aplicarse una vez por dio sobre piel seca e Intacta, pudiendo

elegirse como sitiosde aplicación el torso (por debajo del cuello y por arribo

de lo cintura), la parte superiar de los musloso la cara externa del brazo. La

dosis inicial recomendada de SELSYN,la cual puede mantenerse durante el

tratamiento, es 6 mg/24 h. No obstante. SELSYNes usualmente eficaz en un

rango de dosis de 6 mg/24 horas a 12mg/24 horas. Esde destacar que el

objetivo de los ensayos no tue evaluar si las dosis más alta era más eficaz que

la dosis más baja de 6 mg/24 horas. Según el criterio médico, en casos

particulares se debiera ajustar la dosis con incrementos de 3 mg/24 horas

(hasta un máximo de 12mg/24 horas), con intervalos no menores a dos

semanas. AsIcomo con cualquier antidepreslvo, el efecto completo del

mismo puede demorar.

Sedebe intormar a los pacientes que los alimentos y las bebidas ricas en

tiramina deben evitarse en cuanto se inicia el tratamiento con SE~SYN9

mg/24 horas o 12mg/24 haras y hasta dos semanas después de lo reducción

de la dosis a SELSYN6 rng/24 horas o luego que se discontinúe con SELSYN9

mg/24 horas ó 12mg/24 horas. (Ver ADVERTENCIAS)

La dosis diaria recomendada para pacientes mayores de 65 años es SELSYN6

mg/24 horas. Elaumento de la dosis, en ios mayores, debe indicarse con

cuidado llevando a cabo controles minuciosos del paciente pora detectar

cambios posturales de la presión arterial a lo largo dei tratamiento.

S.A.
1
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Uso de SELSYN.

1.SELSYNdebe colocarse sobre piel seca e intacta en las óreas antes

mencionadas. Cada nuevo parche debe colocarse en un nuevo lugar para

no aplicarlo en un mismo lugar dos días seguidos. Losparches deben

colocarse alrededor dei mismo horario todos los días.

2. Aplique el parche sobre una zona de la piel que esté libre de vello.

sustancias aceitosas, irritaciones, fisuras,cicatrices o callosidades. No

coloque el parche en zonas de ropa ajustada. ya que esto podría hacer que

el parche se desprendiera.

3. La zona de aplicación del parche debe lavarse suavemente y en

profundidad con jabón yagua tibia y luego enjuagarse hasta remover todo

rastro de jabón. Seque la zona con una toalla seca y limpia antes de aplicar

el parche.

4. Retire el parche de su sobre inmediatamente antes de la colocación.

Remueva la lómina de despegue y descórtela. Haga lo posible para no

tocar la parte adhesiva del parche ya que esto puede alterar las

propiedades adhesivas.

5. Adhiera el lado pegajoso del parche sobre la piel y quite presivamente la

otra mitad de la lámina de despegue. presionando luego el parche sobre la

piel. Asegúrese de que el parche haya quedado liso y bien afirmado sobre la

piel (no debiera haber relieves o pliegues en el mismo). Asegúrese de que las

puntas estén bien pegadas.

6. Después de que se haya aplicado el parche. ióvese bien las manos con

jabón yagua. No se toque los ojos hasta tanto no se haya lavado las manos.

7. Luego de 24 horas. quite el parche. sin tocar el lado adhesivo (por la

posibilidad de transferencia de droga). Encuanto se lo quite. dóbleio por la

mitad de tal manera que las partes adhesivas se peguen entre sí.

8. Descarte el parche doblado y manténgalo fuera del alcance de los niños

y/o mascotas.
9. Lóvese las manos con agua y jabón.

10. Sisu parche se cayera, aplíquese uno nuevo sobre una nueva zona y

continúe con el tratamiento previsto.
S.A.
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bañosde inmersióncan agua caliente, camas de agua con agua tibia o la

exposiciónsolarprolongada ya que puede provocar que el parche libere

mayor cantidad de Selegilinay ésta aumentar el nivel de Selegilinaen
sangre.

Tratamiento de Mantenimiento.

Seconoce y acepta que lasepisodiosde depresión requieren mínimamente

variosmesesde terapia tarmacológica sostenida. Enun ensayo controlado,

se comprobó el beneficio de manfener a pacientes depresivos a dosisde 6

mg/24 horas iuego de obtener un periodo de respuesta por una promedia

de 25 dios (ver INDICACIONES y USO). El médico que elije SELSYNpor

periodos largos debe periódicamente evaluar de nuevo el beneficia de la

droga a largo plazo para cada caso particular.

Adhesividad,

Siel parche se despegara parcialmente durante el uso,se lo debe presionar

firmemente para intentar pegarlo. Siel parche se despegara por completo,

se debe aplicar un nuevo parche SELSYNen un nuevo sitio y retomar el

esquema de recambio normal de parches.

En un ensayo de bioequivalencia de dosis simple con la potencia de 12

mg/dia, realizada en 35 voluntariossanos.la adhesividad de Selsyntue mayor
0190%.

CONTRAINDICACIONES

o SELSYNestó contraindicado en pacientes que son hipersensiblesa Jo

selegilinao a cualquier componente del parche.

o SELSYN NO debe administrarse junto a: inhibidores selectivos de la

recaptación de serotonina (los ISRS,ejemplo: fluoxetina, sertralina y

paroxetina) y los inhibidoresselectivosde la recaptación de la seretonina

y norepinefrina (los ISRSN,ejemplo: venlafaxina y duloxetina), los

antidepresivos tridcos ( ejemplo: imipramina y amitriptilina), mirtaz pina,
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buspirona, bupropi6n clorhidrato; meperidina y onalgésicos tales ó'q;;-"~
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tramadol. metadona y propoxifeno; el ogente antitusivo dextrometorfono;

la hierba de San Juan [hipérico o SI. John's wort); mirtazapina,

ciclobenzaprina, carbazepina, oxcarbazepina, ami nas

simpaticomiméticas, incluyendo antetaminas y productos para restrios

que contienen vasoconstrictores y preparaciones para la disminución de

peso (ejemplo: pseudoefedrina, fenilefrina, fenilpropanolamina, y

efedrina). No se debe utilizar SELSYNcon selegilina por vio oral u ofros

inhibidores de la MAO (los IMAO, ejemplo: Isocarboxazida, fenelzina y

tranilcipromina. (Ver "ADVERTENCIAS", "lnferacciones"J.

• Tal como acontece con otros IMAO, aquellos pacientes utilizando SELSYN

no debieran someterse a cirugías electivas en las que se requieren

anestesia general. Asimismo, no se les debe suministrarcocaína o

anestésicos locales con vasoconsfríctores simpatomiméticos. Se debe
discontinuar el uso de SELSYNminimamente 10dias antes de someterse a

una cirugía electiva. En caso de que la cirugía sea necesaria antes de

este periodo indicado, se puede usar con precauci6n zodiazepina,

mivacurjum, rapacuronium, fentanilo, morfina y codeína.

• Talcomo acontece con otros IMAO,estó contraindicado el uso de SELSYN

en pacientes con feocromocitoma.

• SELSYNes un inhibidor MAO irreversible,por lo que su uso se ha asock,do

con la crisis hipertensivas cuando concomitante mente se ingieren

alimentos con altos contenidos de firamina. En su totalidad, la informaCión

disponible para selegilina transdermal 6 mg/24 horas respalda la

recomendación de que no es necesaria una modificación de Ja dieta

con esta dosis. Debido a la información mós limitada disponible para las

potencias 9 mg/24 horas y 12 mg/24 horas, los pacientes que reciben

alguna de estas dosis deben seguir las instrucciones mencionadas en

"Modificaciones Alimenticias para pacientes de SELSYN9 mg/24 horas y

12 mg124 horas". (Ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).



ADVERTENCIAS

EmpeoramientoClínico y Riesgode Suicidio.

Los pacientes que padecen Trastorno Depresivo Mayor (TDM). tanto

pacientes adultos como pediátricos. pueden experimentar deterioro en su

depresión y/o Ideas y comportamientos suicidas (conducta suicida) o

cambios inusuales en el comportamiento, sea que tomen o no

medicamentos antidepresivos;este riesgopuede perdurar hasta llegar a una

remisión importante del cuadro. Existepreocupación acerca de que los
antidepresivos pueden inducir a ciertos pacientes a que empeore su

depresión o que surjan conductas suicidas. En ensayos de corto plazo

reaiizados en niños y adolescentes con TrastornoDepresivo Mayor (TDM)y

otros trastornos psiquiátricos. los antidepresivos incrementaron el riesgo de
I

conducta suicida. I
•

Los análisis de datos combinados en estudios controlados con placebo

reaiizadosa corto piazo con nueve drogas antidepresivas (losISRSy otras) en

niñosy adolescentes con trastorno depresivomayor (TDM).trastornoobsesivo

compulsivo (TOC)y otros trastornospsiquiátricos (un total de 24 ensayos con

más de 4,400 pacientes) demostraron un riesgo mayor de reacciones

adversas. consistentes en comportamientos e ideas suicidas (conducta

suicida) durante los primerosmesesdel tratamiento en aquellos recibiendo

antidepresivos. Ei riesgo promedio en este tipo de pacientes fue del 4%.el

doble que el riesgo en grupos placebo que fue del 2%. Hubo una variación
considerable en el riesgo entre distintosdrogas. No se die~on casos de
suicidios en estos ensayos. Se desconoce si el riesgo de la conducta suicida

en pacientes pediátricos abarca el uso a largo plazo. es decir. después de

varios meses.
Todos lo~pacientes pedlátrlcos tratados con antidepreslvos merecen lUna

observación minuciosa ante cualquier indicio de que el paciente empeore,

tenga conducta suicida a ante cambias Inusuales en el comportamiento.

especialmente durante los primeros meses del tratamIento con la droga o

cuando se modifica la dosis, ya seo en caso de dosis mayor o menor. Estas

observaciones deben Incluir generalmente el contacto directo c n el
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paelente en forma semanal, o eon miembros de la familia o eon la persa~ ';--J
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cargo del paciente durante las primeras 4 semanas del tratamiento y luego

según Indlcaelón médlea. El contacto telefónleo és adeeuado entre eada

visitaal consultarlo.

Del mismo modo, se deben observar aquellos adultos tratados eon

anltdepreslvos que padecen 10M o depresión, asoelada a otras

enfermedades psiqulótrleas o no pslquiótrlcas, para eonstatar si empeora el

cuadro elínlco o existe eonducta suicida, especialmente durante los

primerosmesesde administración de la droga o euando se modifica la dosis,

ya sea Incremento o disminución de la misma.

Los siguientes síntomas se reportaron en pacientes aduitos y pedi6trk:os.

tratados con antidepresivos por 10M: ansiedad, agitación, ataques ,de

p6nico, insomnio. irritabilidad, hostilidad, agresión, impulsividad, acatisia

(desequilibriopsicomotriz),hipomanía y manía, Aunque no se estableció una

conexión casual entre la aparición del síntoma y el empeoramiento del

cuadro o la depresión y/o los Impulsossuicidas existe preocupación de que

estossintomaspueden serprecursaresde una conducla suicida,

Se debe considerar en estos casos un cambio en el régimen terapéutico

incluyendo la posibilidad de discontinuar la medicación en pacientes cuya

depresión empeara en farma persistente o que est6 sufriendo conduclas,
suicidas o síntomas que son precursores de un empeoramiento del cuadro

depresivo, especialmente si estos síntomas son severos, abruptos, nuevqs o

no formaban parte de los síntomas que venía presentado el paciente.

Si se ha tomado la decisión de discontinuar el tratamiento, la medicación

debe disminuirsegradualmente, en la medida que sea posible, teniendo en

cuenta que discontinuar la administración puede asociarse a determinddos

síntomas.

Sedebe Informar y alertar a la familia y a los personas a eorgo de paelentes

pedlótrleos, tratadas con antldepreslvos por 10My por otras Indicaciones, ya

seon éstas psiquiátricas o no. acerca de le necesidad de monltoredr al

paciente en caso de que surjan situaciones de agitación, Irritabilidad,

cambios ¡nusuales en el comportamiento y otros síntomas que se de rlben
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más arriba. como así también la aparición de c:nd~~t::lclda.D~ "~.,1>
síntomas se deben reporlor Inmediatamente o los médicos. El monltoreo

debe Incluir la observación diaria por parle de la familia y los médicos. Las

recetas para SELSYNdeben realizarse indicando las cantidades minimas

para el paciente con el fin de disminuirel riesgode sobredosis.

Pacientes con Trastorno Bipolar.

Un episodio depresivo mayor puede ser ei indicio de un trastorno bipolar.

Generalmente se estima que la pesar de no estar establecido en ensayos

controlados) el tratamiento de estos episodios con antidepresivos solos

puede aumentar el desencadenamiento de un episodio mixto/maníaco. Por

lo tanto. antes de iniciar ei tratamiento con antidepresivos. se debe evaluar a,
aquél paciente que presenta síntomas depresivos. Dicha evaluación debiera

incluir una historia psiquiátrica detallada incluyendo antecedentes de

suicidio en la familia del paciente con trastorno bipolar y depresión. Cabe

destacar que SELSYNno está aprobado para el tratamiento de depresión

bipolar.

CrisisHlperlensiva.

SELSYNes un inhibidor irreversible de la MonoAminoOxidasa (MAO). LaMAO

es importante en el cataboiismo de las ominas de la dieta (ejemplo:

firamina). En este sentido, una inhibición importante de la actividad de la

MAO-A intestinal podría llevar a un riesgo cardiovascular cuando se ingieren

alimentos ricos en tiramjna. Como un efecto de clase, se asocia a los IMAO

con las crisishipertensiYos causadas por la jngesta de alimentos con altas

concentraciones de firamina.

Lascrisishipertensivas.que pueden en algunos casos llegar a ser falo les. se

caracterizan por los siguientes síntomas: cefalea occipital que puede irradiar

a la zona frontal, palpitaciones, tortícolis o dolor cervical, náuseas, vómitos,

sudoración (a veces con aumento o disminución de la temperatura o piel

pegajosa). pupilas dilatadas y fotofobia. Se puede presentar un cuadro de

taquicardia o bradicardia asociado a dolor en el pecho. Se han reportado
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casos de

arterial. A

hipertensión severa y ponerlos sobre aviso para que soliciten atención

médica, en caso de presentarse estos síntomas.

Sibien no se han reportado crisishipertensivascon dosisde 6 mg/24 horasa

12 mg/24 horas de selegilina transdermal, la probabilidad de que esta

reacción sepresente no sepuede descartar totalmente.

La infarmación disponible para ia dosis de 6 mg/24 haras avoia lo

recomendación de que no se requiere una dieta modificada con esta dosis.

A raíz de que la disponibilidad de intormación es iimitada para selegilina

transdermal de 9 mg/24 horas y 12mg/24 horas. las pacientes que reciben
1

estas dosis debieran seguir las restricciones mencionadas en "Modificaciones

Alimenticias para pacientes bajo SELSYN9 mg/24 horasy 12mg/24 horas".1
En un estudio de bioequivalencia de dosis únicas, llevado a cabo en' 35

voluntarios sanos, se registraron cifras compatibles con hipertensión arterial

en 6 sujetosdel grupo Selsyn(15.8%)Yen 5 sujetosdel grupo Emsam(13.5%).

Si ocurriera una crisishipertensiva, se debe discontinuar inmediatamente el

tratamíento con SELSYNe intentar reducir la presión arterial. Esto puéde

lograrse con fentolamina 5 mg o el labetalol 20 mg administrados por vía

intravenosa lenta. Alternativamente, se puede utilizor nitroprusiato,
intravenoso. Se debe controlar la elevación de la temperatura corporal con

I
paños frfos. Hasta que los síntomas se estabilicen, los pacientes deben

mantenerse bajo estrecha supervisión. I
•Modificaciones Alimenticias para pacientes de SELSYN9 mg/24 horas y 12

mg/24 horas Se debe evitar los alimentos y bebida ricos en tira mina que se

mencionan en la tabla al comenzar el tratamiento con SElSYN 9 mg/24 horas

y 12mg/24 horas y hasta dos semanas después de que se disminuya la dosis

a SELSYN6 mg/24 horas o que se discontinuara el tratamiento con SELSYN9

mg/24 horasó12mg/24 horas.
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TIpo de Alimentos ricos en tlromlna. Alimentos acePtables'i~V
Alimento y Bebidas que deben evitarse poco o ningún contenido e ¡;iO""

Bebida tiramina

Carnes, Aves Carne secada al aire, Carne, ave y pescada fresco.
y Pescados fermentada. chacinados incluyendo carnes procesadas

(incluyendo mortadela. frescas (ej.: fiambres. panchos.
salame); arenque en chacinados y jamón cocido!.

escabeche y toda carne
I

(incluyendo hígado animal. ave

y pescado) que perdió la

cadena de frio o no fue I
I

almacenado correctamente ¡
(ej.: alimentos con cambios de I
color. aroma o humedecidos). I

Verduras Chouchas (habas) Todo otro vegetal. ,

Lácteos Quesosestacionados Quesos procesados. mozzarela.

ricota. queso crema y yogur.

Bebidas Toda variedad de cerveza Como en el caso de otros

tirada y las pasteurizadaslo que antidepresivos, no , se

permite que se sigan recomienda el I uso

fermentando. concomitante de alcohol con

SELSYN.(Cerveza y vino en

botella contienen poco o nada

de tiramina) . I,
Otros Extracto de levadura levadura de cerveza, levadura

concentrada. la mayoría de común, leche de soja. pitias de

productos de soja (incluyendo cadenas comerciales

salsa de soja y de tOlú). preparadas con quesos con

suplementos de venta libre con poca tiramina.

tiramina.



Usocon airas drogas que afectan la actividad de monaamlnas.

Se ha reportado toxicidad de SNC severa y a veces fatal denominado

"síndrome serotonlnérglco" por combinaciones de IMAO no selecllvos y otras

drogas, Incluyendo anlidepreslvos Inhlbldores selectivos de la recaptaclón

de serotonlna, anlldepreslvos trlcícllcos, anfetaminas, meperldlna o

pentazoclna. El SíndromeSerotoninérgico se caracteriza por slntomas que

pueden incluir hipertermia, rigídez,mioclonias, inestabilidad autonómica con

tluctuaciones rápidas de los parómetros vitales y cambios en ei estado

mental que incluyen agitación severa. delirios y coma. Se han reportado

otros síntomas menos severos en algunos pacientes que reciben selegilina

por vía oral en combinación con otras drogas.

Por ende, debido al riesgo de vida por reacciones adversas no se debe

utilizarSELSYNen combinacíón con un antidepresivo inhibidor seiectivo de la

recaptación de serotonina (ej.: fiuoxetina, sertralina, paroxetina): o un

inhibidor selectivo dual de la recaptación serotonina y norepinefrína (ej.:

venlafaxina y duloxetina); antidepresivos triciclicos (ej.: imipramina, y

amitriptilina);selegilina por vía oral y otros IMAO (isocarboxazida, fenelzina y

tranilcipromina), mirtazapina, bupropión; merepidina y analgésicos tales

como el tramadoL metadona y propoxifeno; dextrometorfano, hierba de San

Juan. Asimismo, no se debe utilizar SELSYNcon aminas simpaticomiméticas,

incluyendo anfetaminas, prodl!ctos para el resfño que contienen
vasoconstrictoresy preparaciones poro bajar de peso [ej.: pseudoefedrina.

fenilefrina.feniipropanolamina yefedrina).

No se aconseja el uso concomitante de SELSYNcon buspirona a raízde que

en varios casos se ha producido un incremento de la presión arterial con el

usoconjunto de estosproductos.
Luego de discontinuar el tratamiento con los ISRS,triciclicos, IMAO,

meperídina y analgésicos como tramadol, metadona y propoxifeno;

dextroroetorfano; hierba de San Juan [hipérico), bupropión o buspirona, se

debe dejar transcurrir un periodo igual o 4 a 5 vidas medias

[aproximadamente 1semana) antes de comenzar el uso de SELSYN
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o lo largo vida de lo fluaxetina y su metobolito activo, deben trans u": II¡"'••
mínimamente 5 semanas entre lo discontinuación de lo fluoxetina y el inicio

del tratamiento con SElSYN.Deben transcurrir par lo menos 2 semanas

después de discontinuar SElSYNy antes de íniciarse el trotamienta con

buspirona a alguno drogo que estuviera contraindicada para usar

concomitante con SElSYN.

I
PRECAUCIONES ¡
Generalidades.

HipotensIónortostátlca.. 1
Tal como ocurre con otros IMAO, con la administración de SElSYNpuede,
ocurrir hipotensión postura!. Enensayosc1inicosen pacientes con depresión,

la incidencia de hipotensión ortostática fue de 9,8%en pacientes trata~os

con selegilino transdermal y 6.7%en pacientes que recibieron placeJo

descenso de 10mmHg o másen la presiónarterial promedio con el cambio
I

de posición de supino o parado/sentado). Con los pacientes mayores se

recomienda una evaluación minuciosa para detectar cambios de pre~ión

arterial durante el tratamiento. El incremento de dosís debe realizarse~on

precaución en pacientes que tienen orfosfatismo.Se puede aminorár a
. J

hipotensión postural haciendo que el paciente se acueste hasta que los
. . Isíntomas hayan mermado. Se debe aconsejar a los pacIentes para que

realicen movimientos graduales.

Manía/Hipomanía.
la manía/hipomanía puede ocurrircon baja incidencia (se estima 0.4%). en
pacientes con 1DM tratados con afros antidepresivos . Tal como ocurre 'con

todos los antidepresivos,se debe usarSElSYNcon precaución en pacientes

con antecedentes maníacos.

Usoen pacientes con enfermedades concomitantes.

La experiencia clínica con selegilina transdermal en pacientes con
enfermedades sistémicasconcomitantes es limitada. Se sugiere precaución
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en pacientes con afecciones que pueden provocar alteraciones

metabolismo o alteraciones hemodinómicas.

No se ha evaluado en forma sistemótica el uso de SELSYNen pacientes con

antecedentes de infarto de miocardio reciente o trastornos cardíacos en

general. A estos pacientes se los excluyó generalmente de los estudios

clínicos.

No se observaron anomalias en los ECG que se puedan atribuir al uso de

SELSYN.

Manejo de Maquinarias y Conducción de Vehículos.

No se ha comprobado que SELSYNatecte el funcionamiento psicomotriz. no

obsfante. toda droga psicoactiva puede potencialmente afectar el juicio. el

pensamiento o las tunciones motrices. Sedebe alertar a pacientes que u,san

maquinarias peligrosas, incluyendo vehiculos. hasta que tengan la certeza

de que SELSYNno compromete susactividades.

Consumo de Bebidas Alcohólicas,

Se debe informar a los pacientes que si bien SELSYNno demostró provocar

trastornos mentales o motrices asociado con alcohol, no es recomendable

el usoconcomitante de SELSYNen combinación can bebidas alcohólicas,

Interacción Farmacológica.

Alcohol,

No se detectaron diferencias en la farmacocinética ni en la farmacodinamia

de la selegilina en pacientes que ingieren alcohol (O,75mg/kg)

concomitantemente. No obstante. se les debe advertir a los pacientes que

no serecomienda el usode alcohol durante la administración de SELSYN,

Alprazolam.

La farmacocinética de la selegilina y el alprazolam no se vieron afectados

por el trotamiento conjunta de selegilina fransdermal 6 mg/24 h as y

alprozolam durante 7 dios.

S.•.
ADORI
NICO

EUTlCO M.N. 12.470



Ibuprofeno,

La administración conjunta de selegilina transdermal 6

ibuprofeno (800mg en una toma), durante 11 días,

farmacocinética de la selegilina ni de ibuprofeno.

Ketoconazol.

2 S!5 ': (lf5..~..~~_'~
Carbamazepfna. k.---J,

Vi' BtJ:rI\,¡..~~

Seencontraron niveles aumentados de selegilina y susmetabolitos desp

de la primera aplicación del parche de 6mg/24 horasen sujetosque habian

recibido carbamazepina durante 14 días. Se desconoce la importoncia

clínica de estos hallozgos; no obstonte, la carbamazepina está

contraindicada en combinación con los IMAO, incluyendo la selegilina (ver

CONTRAINDICACIONES)

I
mg/24 horas e

no afectó I la

I
I
I¡

El tratamiento durante 7 dios con ketoconazol 1200mg/día), un inhibidor

potente de CYP3A4,y selegilina transdermal 6 mg/24 horasdurante 7 día1no

afectó la farmacocinética de la selegilinoni del ketoconazol,
Levotiroxlng,

La farmacocínética de la selegilina y la levotiroxina permaneció inalterada

en sujetos sanos que recibieron selegilina transdermal 6 mg/24 horas y

levotiroxinadurante 10días.

Olanzapina.

La farmacocinética de la selegilina y la olanzapina. sustrato para CYPIA2.
I

CYP2D6y posiblemente CYP2A6.permaneci6 Inalterada en sujetos sanos

que recibieran selegilina transdermal 6 mg/24 horas y olanzapina durant~ 10
I

días. I
Fenllpropanolamlna. I,
La farmacocinética de la fenilproponolomínapermaneció inalterada en

sujetosque recibieron selegilino transdermal 6 mg/24 horas durante 9 dios

junto con fenilproponolamina (25mg cada 4 horas durante 24 horas). Hubo

una incidencia mayor en el aumento de la presión arterial en el caso de la

coadminisfración si se lo compara con la administración aislada de
fenilpropanolamina. lo que sugiere una interacción posible. Esaconsejable



evitar el uso concomitante de los compuestos

combinación con SELSYN.

Pseudoefedrina.

La farmacocinética de la pseudoetedrina permaneció inalterada en sujetos

que recibieron selegilina transdermal6mg/24 horasdurante 10dios junto con

pseudoefedrina (60mg. tres veces al día). No se registraron cambios

importantes en la presión arterial durante la administración de

pseudoefedrina solao en combinación con selegilina transdermal.

Rlsperldona.

La farmacocinética de la selegilina y la risperidona permaneció inalterada.
en sujetos que recibieron selegilina Iransdermal 6 mg/24 horas durante 10

dios junto con risperidona (2mg. por dio durante 7 dios). un sustrato de

CYP2D6.

TIramina.

La seiegilina es un inhibidor irreversiblede la mono-amino-oxidasa (MAOJ.La

MAO existe como dos isoenzimas.a las que se denomina MAO-A y MAO-B.

La selegilinatiene mayor afinidad por la MAO-B.No obstante, a medida que

la concentración de selegilinaaumenfa, la selectividad se pierde y se Inhibe

la MAO-A en forma dosis-dependiente. LaMAO intestinal esmayormente de

tipo A, mientras que en el cerebro coexisten ambas isoenzimas.

La MAO desempeña un rol vital en la actividad biológica en las ominas

endógenas y exógenos. Ademós de su rol en el catabolismo de ias

monoaminas en los SNC,la MAO es ademós importante en el catabolismo

de ias ominas exógenas que se encuentran en distintosalimentos y bebidas.

En el tracto digestivo la MAO (principalmente ei tipo A) protege de lo

vasoconsfricc!ón mediada por las aminas exógenas , como por ejemplo la

tiramina, la cual sise absorbe intacta puede provocar una crisishipertensiva,

lo llamada "reacción al queso". Si se absorbe tiramina en grandes

cantidades y en formo sistémica. las neuronas adrenérgicas liberan
norepinefrina desde depósitos neuronales resultando en un aumento de la

presión arterial. Mientras que la mayoría de los alimentos contienen

cantidades insignificantesde tiramina o directamente no la
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algunas alimentos (ver ADVERTENCIAS)pueden tener grandes cantida .~~~
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tira mina, lo cual representa un nesgo potencial en pacientes con Inhlblcl

de la MAO-A Intestinal causada por la administración de IMAO. Se debe

evitar los suplementos nufricionales que tienen tiramina en pacientes bajo

tratamiento con SELSYN.

Estudios en animales comprobaron que la administración transdérmica de

selegilina en dosis de 6 mg/24 horas provoca una inhibición de la MAO en el

cerebro mientras que no ocurre una inhibición significativa de la MAO a

nivel gastrointestinal.

Se realizaron 14 estudios con tiramina en 214 sujetos sanos (edades entre los

18-65 años: 31 sujetos mayores de 50 años) para determinar la respuesta

hipertensiva de la tiramina por vio oral en combinación con selegilina

transdermal 6 mg/24 h y 12 mg/24 h. medida como la dosis que se necesita

para aumentar la presión arterial sistólica en 30 mmHg (TYR30).Losestudias-se

llevaron a cabo con y sin alimentos. Los estudios con alimentos constituyen

una próctica c1inica de relevancia ya que la t!ramina generalmente se

ingiere con la comida. Se estima que una comida rica en tiromjna aporta

40mg de esta omina.

En un estudio cruzado en 13 sujetos se investigó la respuesta vasopresora

suministrando una dosis de tiramina luego de selegilina transdermal 6 mg/24

horas y selegilina por vio oral (5 mg dos veces al dio). durante 9 días. La dosis

promedio de tiramina en cópsulas (TYR30fue de 338 mg y 385 mg en sujetos

tratados con selegilina transdermal y selegilina por vía oral. respectivamente.

Otro estudio cruzado en 10 sujetos investigó la respuesta hipertensiva

suministrando selegilina fransdermal 6 mg/24 horas o franilcipromina

30mg/dia. durante 10días. La dosis promedio de tiramina en cópsulas fue de

270mg en sujetos tratados can selegilina transdermal 6 mg/24 horas y 10mg

en sujetos tratados con franilcipromina.

En un tercer estudia cruzado en 12 sujetas se administró t;ramina sin

alimentos. Elpromedia en sujetos tratados con selegilina transdermal 6 mg/24

horas durante 9 dios y 33 días fue de 292 mg y 204 mg. respectivamente. La

dosisminima fue de 50 mg en un sujeto en el grupo de los 33 dios.
'.:¡.1AR1N
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La respuestavasapresora que produce la tiromlna también se estudió~;r¡-A
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sujetos después del tratamiento extendido con selegilina transdermal

mg124 horas. A los 30. 60 Y 90 dias. el suministropromedio de tiramina sin

alimentos fue de 95 mg. 72mg y 88 mg, respectivamente. La dosismás baja

sin alimentos fue de 25 mg en 3 sujeios a los 30 días bajo tratamiento con

selegilina transdermal 12 mg/24 horas, A ocho sujetos estudiados con una

dosispromedio de tíramina de 64 mg a los 90 dias. se les suministrótiramina

con alimentos resultando en una dosis promedio de 172mg (2,7 veces, la

dosisobservada sinalimentos. p<0,003),

En su totalidad. la información para SELSYN6 mg/24 horas avala la

recomendación de que no es necesaria una modificación dietaria con esta

dosis.Debido a la información limitada disponible para SELSYN9 mg/24 horas,
y 12 mg/24 horas. los pacientes con estas dosis deben seguir lo

recomendado en "Modificaciones Alimenticias para pacientes de SELSYN9

mg124horasy 12mg/24 horas". (VerADVERTENCIAS).

. Warfarlna.

La warfarina es un sustrato de CYP2C9y CYP3A4.En voluntarios sanos qu'e

recibieron warfarina sódica en dosisanticoagulantes (INR1.5a 2). no se vio

afectada ia farmacocinética de la warfarina por la coadministración con

selegilina transdermal 6 mg/24 horas.durante 7 días, Laselegilina transdermal

no alterá los efectos farmacodinómicos de la warfarina de acuerdo a ios

nivelesde INR.Factor VIIo Factor X.

Carcinogénesls. Mutagénesis. Problemas de Ferfilldad.

I,
ICarcinogénesis. 1

En un estudio de carcinogénesis en ratas, la selegilina aportada mediante la

dieta durante 104semanas no resultó carcinogénica hasta la dosismás alta

probada 13.5mg/kg/dia). que es3 veces mayor que la dosismóxima por vio

oral que se recomienda en seres humanos.

No se han realizado estudios carcinogénicos con parches de selegiJina.

Mutagenésis.

La selegilina Indujo mutaciones y daño cromosomal en ensayos de linfoma

de ratón "in vitroll, con o sin activación metabólica. Laselegilin
,'.~.t':lR1H '.A.
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resultados negativos en el ensayo de Ames, el de aberración cromos

en linfocitos humanos "in vivo" en el test de micronúcleos en ratones.

Problemasde Fertilidad.

En un estudio de tertilidad en ratas hembras y machos con dosis

fransdérmicasde 10,30 Y75mg/kg/día de selegilina (8, 24Y60veces la dosis

máxima recomendada en sereshumanosde SELSYN12mg/24 horas;sobre la

base; mg/m2) se observoron pequeñas disminuciones en ia cantidad de,
esperma con la dosis mós alta, sin efectos secundarios importantes en la

terfiiidad o rendimiento reproductivo. \

Embarazo.

En un estudio de desarrollo embriotetal en ratas tratadas con parches de
,

selegiiina durante el periodo de organogénesis en dosis de 10, 30 Y 75

mg/kg/día (8, 24 Y 60 veces la dosistope recomendada en sereshuman~s
I

de SELSYN12mg/24 horas;base: mg/m2) seobservó con la dosismás alta un
. I

descenso en el peso fetal y un leve aumento en malformaCIones. retraso en. .
la ositicación {también se dio en la dosis intermedia) y pérdida post-

implantación embriofetal. I.as concentraciones de selegilina y de s0s
I

metabolitas en plasma fetal fueron generalmente similoresa los del plasma,
materno. En estudios embriotetales por vía oral. en ratas, se observó un

I
descenso del peso tetal con la dosismás alta (36 mg/kg; sin etecto en la

dosis12mg/kg): pero sinaumento de malformaciones. I
En un estudio embriofefal en conejos durante el periodo de organogénesis,
con porches de selegiiina a dosisde 2,5 mg, 10 y 40 mg/kg/dia (4, 16Y 64,
veces la dosismáxima sobre la base: mg/m21seobservó un aumento leve en

malformaciones viscerales con la dosis mós alta. En un estudio embriofefal
I

por vía oral en conejos, se encontró un aumento en la reabsorción total y,
una pérdida posterior a la implantación del embrión como así también

menos fetos vivos,en el caso de la dosismás alta (50mg/kg; sinelecto ante

la dosis25mg/kg)
Se realizó un estudio pre y pos natal en ratas tratadas con porches de

selegiiinacon dosisde 10,30Y75mg/kg/24 horas (8, 24Y60 veces más de la

dosismáxima sobre la base: mg/m2), a los6-21días de gestación y a I 1-21.
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del periodo de lactancia. Se vio un aumento en la pérdida de emb ~ es._J
"1...... ~

post-implantación con las dosis intermedias y alfas y un aumento en r Oc ¡"lT\';\~

muertas con la dosismós alta. Seencontró un descenso en el peso (durante

la lactancia y en periodos posterior al destete) y de la supervivencia {durante

el periodo de lactancial, retardo en el desarrollo fisico e hipoplasia en la piel

y testreulos,en la dosis intermedia y alfa. En las distintas dosis se observó un

retardo en el desarrollo, en el comportamiento y en la actividad sexual. Se

observaron reacciones adversas en el rendimiento reproductivo por

descensos en número de implantaciones y tamaño, en el caso de lo dosis

mós alta, Estoshallazgos demuestran efectos recurrentes en los animales

recién nacidos. No seestableció una dosissinefectos en el desarrollo. Eneste

estudio las concentraciones de seiegilina y los meta bolitas en leche fueron

de alrededor de 1Sa Sveces la concentración en plasma.

No existen estudios apropiados y bien controlados en mujeres embarazadas.

No se debe utilizar SELSYNdurante el embarazo a menos gue el beneficio

potenciai justitigueel riesgo sobre el teto.

Trabajo de Parlo y Parlo.

Se desconoce el efecto de SELSYNsobre el trabajo de parto y el parto en

humanos.

Lactancia.

Enun estudio pre y pos natal de selegilina en ratas, se demostró que hubo

excreción de selegilina y metabolitas en la leche de la rata lactante. Los

niveles de selegilina y metabolitos fueron alrededor de 1S Y S veces,

respectivamente, los niveles de selegilina y metabolitos en plasma materno.

Sedesconoce siselegilina se libera en leche materna. Debido a que muchas

drogas se eliminan por la lecho materna, se deben tomar precauciones al

prescribirSELSYNa madres lactantes.

Población pedlátrlca,

No se determinó la seguridad y la efectividad de Selsyn en la población

pediótrica (ver ADVERTENCIAS,Deterioro Clinico y RiesgoSuicida).

Eluso de SELSYNen niños o adolescentes debe contemplar una evaluación

de losriesgospotenciales y losbeneficios clínicos esperados.
AMAR S•••.
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EVENTOSADVERSOS

Eventos Adversos que se observaron con Incidencia del 2% o mós en estudios

clínicos.

la tabla 1 enumera estas reacciones que se dieron con incidencia del 2% o

más (redondeado 01valor más cercano) entre 817 pacientes depresivos que

recibieron selegilina transdermal en una dosis que oscila entre 3 y 12 mg/24

horas en ensayos controlados con placebo de hasta 8 semanas.

I
\,

,
Tabla 1. Incidencia eventos adversos en Ensayos Controlados con Placebo o

Corto Plazo poro TDM con seleglllna transderma/[l]. I
¡
!
I

Sistemas / Aparatos Selegllina Iransdermal Placebo

(N=817) (N=668)

~ de pacientes que reportaron alguna reacción adversa

Generales

Cetalea 18 17

Digestivo

Diarrea 9 7

Dispepsia 4 3

Nervioso

Insomnio 12 7

Sequedad bucai 8 6

Respiratorio

Faringitis 3 2

Sinusifis 3 1

Dérmtco

Reaccián local 24 12

Dermatitis 4 2

[1] Se incluyen reacciones reportadas en por lo menos el 2% en pacientes tratados con

seJegilino transdermal: Infecciones, náuseas, mareos, dolores abdominales, nervi sismo,

RI



Eventos adversos registrados en un estudio de bioeguivalencia de dosis

única.

Enun estudio de bioequivalencia realizado en voluntarios sanos.se registraron

eventos adversos en 12de 38 sujetostratados con Selsyn131.6%)yen 10de

37 sujetostratados con Emsam127%).La mayorta de los eventos fueron leves,
(80% con Selsyn vs 82.4% con Emsam). Ninguno de los eventos fue

considerado de intensidad severa. No hubo eventos adversos seriosen este

Reacciones Adversas asociadas a la discontinuación del tratamiento.

,
estudio. El porcentaje de eventos adversos relacionados en forma probable,
o definida con el tratamiento fue de 5.8%con Emsam (3{17 casos) vs 3.3%

•
con Selsyn(1130).

1
Entre817 pacientes depresivos a los que se les aplicó selegilina transdermal

I
en dosisde 3 mg/24 horas (151pacientes), y 6 mg/24 horas (550pacientes) o

6 mg/24 horas, 9 mg/24 horas y 12 mg/24 horas (116 pacientes) en ensayos

controlados con placebo de hasfa 8 semanas, el 7,1%de los pacienfes

discontinuaron el tratamiento debido a alguna reacción adversa en

comporación al 3,6%de los 668 pacientes que recibieron el placebo. La

único reacción adversa asociada con la discontinuación del tratamiento. en
I

al menos el 1% de los pacientes tratados con selegilina lransdermal y con
I

una incidencia de por lo menos el doble que con el placebo. fue uno

reacción en la zona donde se colocó el porche (2%vs.0%placeboJ. I
Reacciones locales. ,

I
lo mayoría de estas reacciones locales son leves a moderadas. e incluyen,
eritemas que se resuelven comúnmente en forma espontónea y que en raras

ocasiones requieren el empleo de preparaciones dermatológicas con

corticoides.

En un estudio de bioequivalencia realizado en voluntarios sanos en el cual se

comparó Selsyn con Emsom. no se encontraron diferencias estadísticamente

significativas entre los trota mientas con relación a rece íones
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dermatológicas. En sujetos que recibieron Selsyn se registraron: piel ó' ¡;oa--.~

. fNTI'I'

(1/38 cosos: 2.6%); y alteración en lo pigmentación /1 /38 cosos: 2.6%). n

sujetos que recibieron Emsam se registraron; acné, alteración de

pigmentación. prurito. rash y urticaria len todos los cosos 1/37: 2.7%).

Disfunción Sexual en Hombres y Mujeres con inhibidores de la MAO.

A pesar de que los cambios en el deseo. rendimiento y satisfacción sexual

generalmente se don como manifestaciones de algún trastorno psiqui6trico.

también pueden ser el resultado de tratamientos farmacológicos.

Lo Tabla 2 muestro la incidencia de etectos secundarias o nivel sexual en

pacientes con 10M en comparación con placebo.

Tabla 2. tncldencla de Evenfos adversos a nivel Sexual en Pacientes Tratados

con seleglllna Iransdermal en Ensayas Controlados can Placebo

Reacción Adversa Seleglllna fransdermat Placebo

Solo varones (N-304) (N=256)

Eyaculaci6n Anormal 1,0% 0%

Descenso de lo Líbido 0.7% 0%

Impotencia 0.7% 0,4%

Anorgasmia 0.2% 0%

Solo mujeres (N=5131 (N=412)

Descenso de lo Líbido 0% 0.2%

No existen estudios específicos para evaluar la disfunción sexual en pacientes

tratados con selegilina transdermal.

Cambios en losSignosVitales.

Según un conjunto de datos o corto plazo en ensayos de 10M controlados

con placebo. el 3.0% de los pacientes trotados con selegilina fransdermal y el

1.5% de los pacientes trotados con placebo experimentaron boja presión

sistólica:igual o menor a 90 mmHg con una desviación del valor de

referencia de por lo menos 20 mmHg. En un estudio en el que se utilizó na



Enel conjunto de los ensayos de TDMa corto plazo, el 9,8%de los pacientes

fratados con selegillna transdermol y el 6,7% de ellos trafados con placebo

notaron un cambio ortostático importante al que se define como un

aumento de por lo menos 10 mmHg en la presión arterial promedio con
cambios de postura.

Modificaciones del Peso.

En ensayos controlados con placebo

pacientes que aumentaron ;::5% de su

1
{6-8 semanas), la incidencia de

peso o bajaron de peso quedan
reflejados en Tabla 3. ¡
Tabla 3. Incidencia de Aumenfo y Descenso de Peso en Ensayos Controlados
con Placebo con seleglllna transdermal.

I

1,
I

En estos ensayos, el cambia promedio en el peso enfre pacientes trafadós
Icon selegilina fransdermai fue de 544 9 en comparación a 136 9 en,

pacientes tratados con placebo.

Alteraciones de Laboratorio.

Cambio en el Peso Selegilina transdermal Placebo

(N=757) IN=614)
Aumento de peso " 2,1% 2,4%
5%

Descenso de peso " 5.0% 2,8%
5%

,
La comparación de grupos tratados con selegilina transdermal y placebo

respecto a variaciones promedio de valores de referenc1aen alguna~s

variables bioquímicas, hemafológicos y urinarias no aportaron cambios
c1inicosimpartanfes en los parámetros bajo estudio ..

Alteraciones del ECG.

No se hallaron cambios significativos en el ECG. en pacientes sometidos ci
ensayos controlados.



Otros EventosAdversos.

Durante el periodo de investigación clínica con selegilina

observaron los siguientes eventos adversos.

Seclasifican talesevenfos en orden descendente en cuanto a sufrecuencia,

a saber: eventos adversos frecuentes son losque tuvieron lugar en una o mós

ocasiones en por lo menos 1 de cada 100 pacientes; eventos adversos

esporádicosson losque tuvieron lugar en menosde 1de cada 100pacientes

pero mínimamente en I de cada 1000pacientes; casos aisladosson las que

sedieron en menosde 1de codo 1000pacientes.

Generales; Frecuentes: Dolores de pecho, dolores de cuello, Esporádicos:

infección bacteriana. fiebre, quistes, micosis, escalofríos, infección viral.

intento de suicidio, tortícolís, dolores pélvicos, reacciones fotosensitivds,

edema facial, dolores en el flanco, hernias, lesiones causadas

intencionalmente, edema general, sobredosis.Cosos Aislados; Sudoración

excesiva. halitosis, calores súbitos, infecciones parasitarias, malestar,

moniliasis.

Sistema cardiovascular; Frecuentes: Hipertensión arterial; Esporádicos:

Vosodilatación, taquicardia, migraña, síncope, fibrilación auricular, trastorno

vascular periférico; CasosAislados;Infarto de miocardio.

Sistema Digestivo; Frecuentes; Constipación, flatulencia, anorexia,

gastroenteritis, vómitos; Esporádicos; Mayor apetito, sed, abscesos

periodontales, eructos, gastritis, colitis, disfagia. edema de lengua, glositis,

salivación, alteración de tests de función hepática, melena, trastornos

linguales,caries.CasosAislados:neoplasiagastrointestinal,hemorragia rectal.

Sistema Hemátlco y Linfático; Frecuentes; Equimosis; Esporádicos:

Unfodenopatía; Casos Aislados: leucocifosis. leucopenia, petequia.

Sistema Metabálico y Nulrlclonal; Frecuentes:edema periférico; Esporádicos:

hiperglucemia. aumento de SGPT.edema. hipercolesteremia, aumento de

SGOT,deshidratación, intolerancia al alcohol, hiponatremia, aumento de

LDH, Casos Aislados; Aumento de fosfatasa alcalina, de bilirrubinemia,

reacción hipoglucémica



Sistema musculoesquelétlco: Frecuentes: Mialgia,

Esporádicos: Artralgia, espasmos generales, artritis, miastenia, artrosis,

tenosinovitis; Casos Aislados: osteoporosis,

Sistema Nervioso: Frecuentes: Agitación, parestesia, trastornos del

pensamiento, amnesia; Esporádicos: Calambres en las piernas, temblores,

vértigo, hipertonia, fies, labilidad emocional, confusión, reacción maníaca,

despersonalización, hiperkinesia, hostilidad, mioclonia, parestesia,

hiperestesia,aumento de la líbido, euforia, neurosis,paranoia; CasosAislados:
Ataxia.

Sistema Respiratorio: Frecuentes:Aumento en la tos, bronquitis; Esporádicos:

Disnea, asma, neumonía, iaringísmo; Casos Aislados: Epistaxis, laringitís,
bostezos.

Piel y anexos.

Frecuentes: Prurito, sudoración, acné; Esporádicos: Sequedad de piel.

erupción maculopapular, dermatitis, urticaria, herpes simplex, alopecia,

erupción vesicular, infección por herpes zoster, hipertrofia de la piel,

dermatitis micótica, tumores benignos: CasosAislados:Eccema.

Sentidos Especiales: Frecuentes: Alteración del gusto, tinnitus: Esporádicos:

Ojos secos, conjuntivitis, dolor de oído, molestia ocular, otitis media,

parosmia: CasosAislados:Midriasis,otitisexterna, probiemas de vista.

Sistema Urogenltal: Frecuentes: infección urinaria, dismenorrea, metrorragia:

Esporádicos: Infección urinaria (varones), vaginitis, cistitis (mujeres). hematuri~
(mujeres), embarazo no buscado, disuria (mujeres). incontinencia urinaria

(ambos sexos), moniliasis vaginaL menorragia, problemas para orinar
(vorones), neoplasia 'de mama (mujeres), cálculos en vesícula (mujeres),

hemorragia vaginal . amenorrea, mastalgia y poliuria (mujeres).

SOBREDOSIFICACION

No existen antidotos especificas para SELSYN.Si ocurren síntomas de

sobredosis, quítese inmediatamente el parche y solicite asistencia médic .
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SELSYNes conSiderado un IMAO irreverSiblea dosis te2,BG~ y 1n CQs---J

l E'NTI"';'\)
de sobredosises probable que provoque una inhibición excesiva de la MAO-

A. resultando en síntomas que se parecen a una sobredosis con otros

antidepresivos IMAO no selectivos suministrados por vía oral [ejemplo:

franilcipromina. fenelzina o isocarboxazida).

Puede ocurrir que no aparezcan de inmediato los sintamostípicos asociados

a ia sobredosis por antidepresivos iMAO no selectivos. Los efectos picos

pueden demororse entre 24 y 48 horas. Ya que hubo casos de muerte por

sobredosispor IMAO, se requiere internor y dejor en observación al paciente

durante este periodo critico.

La sobredosiscon IMAO se asocian típicamente con el SNCy con toxicidad

cordiavascular. Los síntomas de una sobredosis pueden incluir todos 'o

algunos de los que siguen: cansancio, mareos, sincope, irritabilidad,

hiperacfividad. agitación, migrañas. alucinaciones. trismus, opistótonos,

convulsiones, coma, taquicardia, arritmia, hipertensión arteriai, diatoresis,

descenso de la temperatura corporal y piei pegajosa, El tipo y la intensidad

de lossintamosdependen del grado de la sobredosis,

El tratamiento debe incluir medidas de apoyo con intervención

farmacológica, según sea necesario. Los síntomas pueden prolongarse aún

luego de que la droga se haya eliminado debido a los efectos irreversibles

de inhibición de la MAO. Encaso de sobredosisy con el fin de evitar una

elevación de la presión arterial ["reacción al queso"). los alimentos con

tira mino se deben restringir de la dieta durante varias semanas luego de la

recuperación del paciente, hosta lograr que la isoenzima MAO-A periférica

se regenere

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir ai hospital mós

cercano o comunicarse con losCentros de Toxicología:

Hospitalde Niños" Dr.Ricordo Gutiérrez".

Tel.: (011' 4962-6666.

Hospital" Dr.A. Posadas"

Tel.:(011) 4654-6648 / 4658- 7777
Cáledra de Toxicologia de la Facultad de Medicina U.B.A

AMARIH TE
JULIO e,
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Tel.: (al 1) 4962-3822/4263

Centro de Asistencia Toxicológico La Plato.

Tel.:(0221) 451-5555.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
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Mantener en su envase original, a temperaturas inferiores a los25 o C.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

SELSYNestá incluido dentro de un Plan de Gestión de Riesgo aprobado por la
ANMAT.

PRESENTACION

SELSYN6 mg/24h. 9 mg/24h y 12 mg/24h se expende en envases

conteniendo 15.30 Y60 sistemas de administración transdermal.

AMARIN TECHNOLOGIES S.A.

Sanchez 2045 (CI416BQG). Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Julio Salvadori - Farmacéutico.

Elaborado por Laboratorios Beta S.A. Ruta 5 N° 3753 - Porque Industrial - La

Rioja.

E.M.A.M.S. Certificado W:

Fecha de último revisión:



INFORMACION PARA EL PACIENTE

SELSYN6 mg/24h, 9 mg/24h, 12 mg/24h

Venia Bajo Receta Archivada Industria Argentina

ESTEPRODUCTOREQUIERERESTRICCIONESEN LA DIETA

Lea esta guía can cuidado antes de empezar a usar SELSYN(Selegilina Parche)
y cada vez que renueve su receta. Esposible que haya nueva información en la
misma. I

I
Esta información no reemplaza en absoluto la consulta con su médico y el
asesoramiento de éste acerca de su situación médica y su tratamiento. I
Si usted tiene alguna pregunto o dudo acerca de SELSYNpuede hacer la
consulta con su médico o farmacéutico.

Contenido del prospedo:

1. Qué es SELSYNy para qué se uflliza?
2. Qué necesita saber antes de empezar a usar SELSYN?
3. Cómo usar SELSYN?
4. Posibles efectos adversos.
S Conservación de SELSYN.
6. Contenido del envase e Información adicional.

1. Que es SELSYNy para que se ulillza?

SELSYN(Selegilina Parche) es un antidepresivo. Los antidepresivos son
medicamentos usados para tratar Ja depresión psfquica y otras enfem1edade~.

1
Selegilina, el principio activo del Parche, es un lnhibidor de la Mono-Amino-
Oxidaso, una enzima presente a nivel cerebral. Pertenece a una clase de
medicamentos llamados IMAO.

SELSYNestá diseñado paro liberar Selegilina en formo sostenida durante un
lapso de 24 h, en las siguientes potencias (dosis):



Potencia (dosis) Tamaño Contenido de
(mg/24h) (cm2) Selegilina

(mg)
6 17 15,3
9 25,5 23,0
12 34 30.6

2. Qué necesita saber antes de empezar a.usar SELSYN?

Es importante discutir con su médico todos los riesgos del fratamiento de la
depresión, osi como los riesgos de no tratarla.

Los pacientes y sus familiares o cuidadores deben conversar con su médico
acerca de fodas las opciones de tratamiento.

No comience el fratamiento sin antes informar a su médico acerca de fodas Ls
afecciones, incluyendo si Usted o el familiar a su cargo que va a recibir SELSYN:

i
• Tiene alergias. en especial si tiene antecedentes de alergia a cintas adhesivas
o a medicamentos,en especialla selegilina. I
• Tiene problemas cardíacos .
• Tiene o ha tenido episodios maníacos (una condición mental que provoca
estados de ónimo "alto") .
• Tiene o ha tenido crisis convulsivas (convulsiones o "ataques epilépticos")
• Tiene tendencia a marearse o desmayarse
• Está embarazada o planea quedar embarazada. La información actual es
insuficiente para saber siSELSYNpuede dañar su bebé. •
• Está en período de lactancia. La información actual es insuficiente para saber
siSelegHina pasa a lo leche moterna si esto puede dañar su bebé.

los medicamentos antidepresivos pueden aumentar los pensamientos o
acciones suicidas en algunos niños. adolescentes y adultos jóvenes en los
primeros meses de tratamiento. f

I
Se debe tener en cuenta que la depresión y otras enfermedades mental$s
graves son las causas mós importantes de suicidio y pensamientos suicidas.
Algunas personas pueden tener un riesgo particularmente alto de tendenci~s
suicidas. Esto incluye a las personas que tienen antecedentes de enfermedad
bipolar, también Hamada enfermedad maníaco-depresiva (o que tienen
antecedentes familiares de lo misma) o de pensamientos o acciones suicidas.



Preste mucha atención a cualquier cambio de conducta, especialmente a los
cambios repentinos en el estado de ánimo, comportamiento, pensamientos o
sentimientos. Esto es muy importante cuando se inicia un tratamiento
antidepresivo o cuando la dosis es modificada.

Manfenga fodas las visitas de seguimiento con el profesional de la salud según
Joprogramado.

Llame a un médico de inmediato si Usted o un familiar medicado con SELSYN
fiene alguno de los siguienfes sínfomas, especialmente si son nuevos, o han
empeorado:

• Ideas suicidas o pensamiento de muerte .
• Intento de suicidio .
• Empeoramiento de la depresión .
• Ansiedad o irritabilidad de reciente comienzo o que empeora .
• Sensación de estar muy agitado o inquieto. l
• Ataques de pánico. i
• Problemas para dormir (insomnio). 1
• Agresividad, estar enojado o violento. I

• Actuar por impulsos peligrosos. I
• Aumento extremo en la actividad o al hablar (mania) .
• Otros cambios inusuales en el comportamiento o estado de ánimo.

Nunca deje un medicamento antidepresivo sin consultar antes a un médico. La
suspensión de un medicamento antidepresivo repentinamente puede ser m~y
peligrosa. ,

Los medicamentos antidepresivos pueden interactuar con otros medicamentos,
Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que Usted o su familiar
reciben, incluyendo productos de venta libre, suplementos dietarios o productos
herbarios. 1

No comience un tratamiento con cualquier otro medicamento sin primero
consultar con su médico.

SELSYNpuede ocasionar reacciones potencialmente graves, incluso fatales, si s'e
utiliza con algunos medicamentos. I

No tome los siguientes medicamentos mIentras usa SELSYNy durante 2 semanas
después de dejar de usarlo:
• Otros antidepresivos, incluyendo otros medicamentos IMAO .
• Otros medicamentos que contiene selegilina (como Eldepryl@).
• Hierba de San Juan (un suplemento a base de hierbas).
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• Meperidina, tramadol, mefadona o propoxifeno (opiáceos para tratar el
dolor).
• Corbamazepina u oxearbazepina (productos para el tratamiento de las
convulsiones) .
• Preparaciones para la tos que contienen dextrometorfano .
• Ciclobenzaprina (un medicamento utilizado como relajante muscular).
• Medicamentos descongestivos presentes en muchos productos para el
tratamiento de los sfntomas del resfrío. fales como pseudoefedrino, fenilefrina,
fenilpropanolamino .
• Pastillas para adelgazar o productos para perder peso a base de hierbas .
• Suplementos herbarios o dietéticos que contiene tira mina .
• Anfetaminas y otros estimulantes o "psicoestimulantes".
• Buspirona (un medicamento para la ansiedad).

,

I
Algunos de estos medicamentos tendrán que ser suspendidos durante al menos
una semana antes de empezar el tratamiento con SELSYN (consulte a 'su
médico). I
Los antidepresivos IMAO, como lo Selegilina, pueden ocasionar un incremen:to
súbito e importante de la presión arterial ("ensis hipertensiva") Isi
concomitanfemenfe se ingieren algunos alimentos o bebidas ricos en firamino.

No es necesario realizar ningún cambio en la dieta si Ud. o un familiar suyo estó
medicado con SELSYN6 mg/24h. 1
En cambio. si se trata de SELSYN9 mg/24h o 12 mg/24h parches, Ud, debe
evnar Ingerir los siguientes alimentos y bebidas mientras recibe la medicación y
por un plazo de 2 semanas después de la discontinuación del tratamiento: ¡

al'rle.Carne, salchichas o salomes, incluyendo mortadelas, secados al
envejecidos o fermentados. 1
Arenque en escabeche
Chauchas, vainas de habas. Quesos estacionados (los quesos procesados,
muzzarela, ricotta, queso cottage, y yogures contienen poca cantidad de
tiramina y pueden consumirse). l.
Las cervezas de barril y otras cervezas que no han sido pasteurizados
Extracto de levadura concentrada. chucrut, la mayorta de los productos de
soja (incluida la salsa de soja y totu) 1
Suplementos dietarios o productos de venta libre que contienen t¡ramina.
Cualquier tipo de carne. incluyendo higado animal. aves y pescados. que esté
mal almacenada, que haya perdido la cadena de frío o que esté en mal
estado puede contener una cantidad de tiramina en cantidades peligrosas. los
alimentos en estas condiciones usualmente tienen un cambio de color u olor.



Se aconseja no conducir o manejar maquinarias peligrosas hasta que sepa si
SELSYNafecto su atención o coordinación.

No se recomienda el consumo de bebidas alcohólicas durante el uso de
SELSYN.

3. Cómo usorSELSYN?

SELSYNno se ha estudiado paro el tratamiento de ia depresión en personas
menores de 18años de edad.

Leo atentamente estos instrucciones antes de aplicar SELSYN.Pregunte a su
doctar o farmacéutico cuaiquier dudo que tengo o io que no entiendo.

SELSYNle fue recetado o Ud. teniendo en cuento su cuadro clínico. Utilice
SELSYNsegún io prescripto por su médico. No recomiende SELSYNo ninguno
otra persona, por más que tenga sfntomas que Ud. considera parecidos o
iguales a lossuyos.

Sumédico le recetará una dosisde SELSYNde acuerdo a su situación clínico, y
puede modificar la dosissies necesario, de acuerdo a suevolución.

Utilice sóio un parche a lo vez, y recámbielo todos los dios (coda 24 horas).

Elija el momento del día que paro Ud. resulta más conveniente paro el
recambio del parche, tratando de cambiarlo a la mismo hora lodos los días.

Retire el parche usado antes de aplicar uno nuevo.

Aplicar el parche sobre piel seca, limpia y sana, evitando zonas con pelos, o
óreas Irritadas, lastimadas, con cicatrices o callosas.

No deben aplicarse cremas, pomadas, falcas ni ningún tipo de medicamento
en laszonas en las cuales vaya a aplicarse el parche.

Una vez seleccionado el sitio para la aplicación es conveniente lavar el área
con agua tibia y jabón, enjuagando posteriormente bien hasta eliminar todo el
jabón y secando luego la zona con una toalla limpia y seca.
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Lossiguientes sitiosde aplicación son recomendados: a) la parte superior del
tórax ("pecho"): b) la espalda ( por debajo del cuello y encima de la cintura),
ella parte superior del muslo: dJ la superficie exterior de la parte superiordel
brazo.

Rote el sitiode aplicación: elija un sitionuevo cada vez que cambie su parche.
No use el mismo sitiopor lo menos durante dos días seguidos.

NOcoloque el parche en zonas donde pueda serapretado por la ropa, a fines
de evitar que el parche se caiga.

Extraiga el parche de la bolsa sellada (sobre) justo antes de aplicarlo. No
guarde ni almacene el parche tuera del recipiente que lo contiene. No corfe el
parche, salvo indicación médica precisa. ~

IRetire la mitad de ia hoja protectora y tirela a la basura. Trate de no tocar, la
caro expuesta del parche (parte adhesiva). porque podrla facilitar un posterior
despegue al alterar laspropiedades adhesivas. I
Retire la segunda mitad dei recubrimiento protector y desplace el lado
pegajoso restante sobre la piel. Asegúrese de que el parche quede plano
contra la piel (no debe haber ondulaciones o pliegues). i
Una vez adherido a la piel, presione firmemente el parche con los dedos o la
palma de la mano. Asegúreseque losbordes estón pegados sobre la piel. 1

Despuésde haber aplicada el parche, lóvese bien las manos con agua y jabón
para eliminar cualquier resto de la medicino que hubiese podido quedar
adherida a la piel. No se toque losojos hasta después de que haya lavado sus
manos. l
Después de 24 horas, retire el parche lentamente y con cuidado para evitar
dañar la piel. Trate de no tocar el lado adhesivo. Tan pronto como se haya
retirado el parche, dóblale de manera que el lado adhesivo se pegue a sí
mismo. ' , ,

,
Deseche el parche así doblado para evitar que otras personas, en especial los
niños, y fas mascotas puedan alcanzarlo. El parche descartado todavía
contiene una medicina que podría pasar a través de la piel de un niño o una
mascota.

Lave suavemente Jo zona de aplicación ya usada con agua tibia y un jabón
suave para eliminar cualquier restopegajoso (adhesivo del parche) que pueda



quedar en su piel después de retirar el porche. Uno pequeño cantidad de
aceite para bebé puede facilitar la remoción de restosde adhesivo.

Se desaconseja el uso de alcohol u otros disolventes líquidos, como
quitaesmaltes de uñas. ya que puede causar irritación de la piel. Lávese las
manos con aguo y jabón del procedimiento de despegue del parche.

Si el parche se aflojo o tiene un despegue presiónelo paro intentar volver o
adherirlo. SiSELSYNse desprende, aplique un parche nuevo en un nuevo sitio y
sIga luego con los recambios dianos.

I
Dígale a su médico si usted planea tener una cirugía. También, dígale a su
cirujano que est6 boja tratamiento con SELSYN.El producto debe ser
suspendido 10dios antes de uno cirugia programado. . I
Siolvido cambiar el parche después de 24 horas, quite el parche viejo, pongo
un parche nuevo en un órea diferente y siga sucronograma original. ¡
Siolvidó lo aplicación de SELSYN:

I
No debe aplicarse uno dosis doble (dos parches o la vez) paro compensar la~~. I
Si Ud. se ha aplicado una dosissuperior a la indicada o piensa que tuvo una
sobredosis,o encuentra a un niño que por accidente tiene el parche adherido
a su piel, contacte a su Inmediatamente médIco o consulte a un Centro de
Toxicología, indicando el medicamento y las circunstancias del hecho. los
siguientes, son Centros que tienen Guardias de atención al público y a los
cuajes Ud. puede llamar o dirigirse:

Usted podrá notar una mejora en Jossíntomas después de varias semanas de
tratamiento con SELSYN.No suspendo el tratamiento a cambie lo medicación
sin consultar antes con su médico.

I
Evite exponer el sitio de aplicación de SELSYNO fuentes externos de color
directo, toles como almohadillas térmicos o montos eléctricos, 16mparos de
calor, saunas, jacuzzis, camas de agua caliente, yola luz solar directa" y
prolongado,

Hospital General de Niños "Dr. Ricardo Gutiérrez"
(011) 4962.6666/2247
HospitalGeneral de Niños "Dr. Pedro de Elizolde"
(011) 4300.211S / (011) 4362.6063
Hospital Nacional "Profesor Alejandro Posadas"
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(01114654.6648/ (011) 4658.7777
Hospital de Pediatría uSar María Ludovica"
(0221) 451.5555

4. Posiblesefecfos adversos.

SELSYNpuede causar un aumento repentino en la presión arterial ("cnsis
hipertensiva") si usted come ciertos alimentos y bebidas durante el tratamiento
(véase más arriba). Una crisis hipertensiva puede provocar un accidente
cerebrovascular o aún la muerte. Los síntomas de una crisis de hipertensión
incluyen la aparición repentina de dolor de cabeza intenso. náuseas, vómitos,
rigidez en el cuello. latidos rápidos del corazón, palpitaciones, dolor o sensación
de opresión en el pecho. sudoración abundante y confusión. Si de repente
tiene estos síntomas, busque atención médica inmediata.

Otros eventos adversos que pueden ocurrir durante el tratamiento son:

Empeoramiento de la depresión, ideas de suicidio, cambios inusualesen el
comportamiento, una alteración del estado de ónimo llamada manfa O
hipomanía, descenso de la presión arterial, mareos o desvanecimiento, dolor de
cabeza. dificultad para dormir. diarrea. sequedad de la boca.

Pueden ocurrir también reacciones locales en el lugar de colocación del
parche (ej. enrojecimiento, sensación de ardor o picazónl. Ei enrojecimiento de
la piel debería desaparecer vanas horas después de retirar el parche. Si el
enrOjecimiento o la picazón continúan, informe a su médico.

Estos no son todos los efectos secundarios de SELSYN.Para obtener mós
información, consulte a su médico o farmacéutico.

5 Conservación de SELSYN.

Almacenar por debajo de los 25°, evitando la exposición a la luz directa.

SELSYNdebe permanecer guardado en su bolsa sellada (sobre) hasta su uso.

6. Contenido del envase e Información adicional.

SELSYNes un Sistema de Administración Transdermal cuyo principio o
ingrediente activo es la selegilina. Estadroga estó dispersa o "mezclada" en la
matriz adhesiva (adhesivoJ.



los ingredientes inactivos que conforman el parche son: polímero acrílico y
escualeno. I
Fecho de vencimiento: lo fecho de vencimiento corresponde 01 último día del
mes que se indica en el envase.

NO ADMINISTRAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO QUE APARECE EN EL
ENVASE.

PRESENTACIONES:Codo envase contiene 15, 30 ó 60 sobres con un parche
adentro.

MANTENGA SELSYN, AL IGUAL QUE CUALQUIER OTRO MEDICAMENTO, FUERA DEL
ALCANCE DE LOS Nlflos y ANIMALES DOMÉSTICOS, I

SElSYN estó incluido dentro de un Plan de Gestión de Riesgo aprobado por lo
ANMAT.

Ante cualquier inconveniente con el producto Ud. puede llenar lo ficho que
estó en lo pógino Web de la ANMAT o bien Iiomar O ANMAT Responde: 0800-
333-1234.

AMARIN TECHNOLOGiESS.A.
Sónchez 2045
C1416BQG Buenos Aires. Argentino
Director Técnico: JulioSalvadori
Elaborado por laboratorios Beta S.A. Ruto 5 N' 3753 - Parque Industrial - lO
Riojo.

ESPECIALIDADMEDICINAL AUTORIZADAPOR El MINISTERIODESALUD
Certificado N'
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ANEXOIII

CERTIFICADO
i

Expediente N°: 1-0047-0000-020142-12-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica~entos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisJosición

N2 6 5 7 . ,y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trárl¡ite NO

1.2.1., por AMARIN TECHNOLOGIES S.A., se autorizó la inscripción en el
,

Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre comercial: SELSYN

Nombre/s genérico/s: SELEGILINA

Industria: ARGENTINA.

i,,

\

detallan a continuación:

;

Lugar/es de elaboración: RUTA 5 NO 3753 PQUE.INDUSTRIAL, LA R\IOJA'

PROVINCIADE LA RIOJA(LABORATORIOSBETAS.A.).

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se

~

Forma farmacéutica: SISTEMADE LIBERACIONTRANSDERMICO.

Nombre Comercial: SELSYN6 mg/24 hs.

Clasificación ATC: N04BD01.

- 11 -
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Concentración/es: 15.3 mg/PARCHE DE SELEGILINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Indicación/es autorizada/s: ESTÁ INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

TRASTORNOS DEPRESIVOS MAYORES. SE COMPROBO LA EFICACIA CLÍNICA DE

SELEGILINA TRANSDERMAL PARA ESTE TIPO DE TRATAMIENTO EN PAciENTES

ADULTOS. SEGÚN ENSAYOS CONTROLADOS CON PLACEBO DE 6 Y 8 SE~ANAS
I

EN PACIENTES AMBULATORIOS CON DIAGNÓSTICOS DE TRASTORNO

DEPRESIVO MAYOR SEGÚN DSM-IV.

I
I
I
I

\
l.,
i

Genérico/s: SELEGILINA 15.3 mg/PARCHE.

Excipientes: POLIMERO ACRILICO 115.9 mg / PARCHE,

mg/PARCHE.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO

ESCUALENd , 7.9

- 12 -

Via/s de administración: TRANSDERMAL. I
Envase/s Primario/s: SOBRE DE POLIESTER-ALUMINIO-POLIACRILONITRILOI

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 60 PARCHES 1
I

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 60 PARCHES

'¡ PERÍODO DE VIDA ÚTIL: 36 meses \,
i Forma de conservación: CONSERVAR POR DEBAJO DE 25°C. !
,
, Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

I Forma farmacéutica: SISTEMA DE LIBERACION TRANSDERMICO.

tk--
"
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Nombre Comercial: SELSYN 9 m9/24 hs.

Clasificación ATC: N04BD01.

Indicación/es autorizada/s: ESTÁ INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

TRASTORNOS DEPRESIVOS MAYORES. SE COMPROBO LA EFICACIA CLÍNICA DE

SELEGILINA TRANSDERMAL PARA ESTE TIPO DE TRATAMIENTO EN PACIENTES
i

ADULTOS. SEGÚN ENSAYOS CONTROLADOS CON PLACEBO DE 6 Y 8 SEMANAS
I

EN PACIENTES AMBULATORIOS CON DIAGNÓSTICOS DE TRASTORNO

DEPRESIVO MAYOR SEGÚN DSM-IV.

CONCENTRACIÓN/ES: 23 mg/PARCHE DE SELEGILINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: SELEGILINA 23 mg/PARCHE.

Excipientes: POLIMERO ACRILICO 173.8 mg/PARCHE, ESCUALENO' 11.9

mg/PARCHE.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Vía/s de admínistración: TRANSDERMAL.
I

Envase/s Primario/s: SOBRE DE POLIESTER-ALUMINIO-POLIACRILONITRILO
I

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 60 PARCHES.

Contenido por unídad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 60 PARCHES

Período de vida Útil: 36 MESES

Forma de conservación: CONSERVAR POR DEBAJO DE 25°C.

Condición de expendio: BAJO RECETAARCHIVADA.

- 13 -
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Forma farmacéutica: SISTEMA DE LIBERACION TRANSDERMICO.

Nombre Comercial: SELSYN12 mg/24 hs.

Clasificación ATC: N04BD01.

Indicación/es autorizada/s: ESTÁ INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE

TRASTORNOS DEPRESIVOSMAYORES.SE COMPROBOLA EFICACIA CLÍNICA DE

SELEGILINA TRANSDERMALPARA ESTETIPO DE TRATAMIENTO EN PACIENTES

ADULTOS. SEGÚN ENSAYOSCONTROLADOSCON PLACEBODE 6 Y 8 SEMANAS

EN PACIENTES AMBULATORIOS CON DIAGNÓSTICOS DE TRASTORNO

DEPRESIVOMAYORSEGÚNDSM-IV.

Concentración/es: 30.6 mg/PARCHE de SELEGILINA.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: SELEGILINA 30.6 mg/PARCHE.

Excipientes: POLIMERO ACRILICO 231.7 mg/PARCHE, ESCUALENO 15.9

mg/PARCHE.

Origen del producto: SINTÉTICO O SEMISINTÉTICO.

Vía/s de admlnlstracíón: TRANSDERMAL.

Envase/s Prímarío/s: SOBREDE POLIESTER-ALUMINIO-POLIACRILONITRILO

Presentacíón: ENVASESCONTENIENDO 15, 30, 60 PARCHES

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 15, 30, 60 PARCHES

Período de vída Útil: 36 MESES

Forma de conservacíón: CONSERVARPORDEBAJODE 25°C.

- 14 -
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Condición de expendio: BAJORECETAARCHIVADA.

Se extiende a AMARIN TECHNOLOGIES S.A. el Certificado NO

,..•.'"6 6 5___M_. I en la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes

de 09 ABR 1015 de , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir

de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) N°:

,
Ing. ROGELlO LOPEZ
AdmInIstrador NacIonal

A.N.M:.A.'r.

- 15 -
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