Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) pro selegilin byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné idaje z literatury o riziku spojeném s lékovou interakci s agonisty serotoninu a
vzhledem k vérohodnému mechanismu G¢inku povazuje vybor PRAC p#icinnou souvislost za
pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zaveru, ze informace o ptipravku u pfipravka
obsahujicich selegilin maji byt odpovidajicim zpiisobem upraveny.

S ohledem na dostupné idaje z literatury o poruchach kontroly impulzi a kompulzich, v¢etn€ uzkého
¢asového vztahu a pozitivni de-challenge, a vzhledem k vérohodnému mechanismu u¢inku povazuje
vybor PRAC pfi¢innou souvislost mezi selegilinem a poruchami kontroly impulzi a kompulzemi za
ptrinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o piipravku u pfipravkl
obsahujicich selegilin maji byt odpovidajicim zpiisobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdivodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zavéru tykajicich se selegilinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomer
pfinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1€¢ivych ptipravki obsahujicich selegilin zlstava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusSnych boda informaci o piipravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)
Souhrn udaji o pFipravku
Bod 4.5
Je tfeba pfidat nasledujici 1ékové interakce:

Agonisté serotoninu

Selegilin se nema pouzivat v kombinaci s agonisty serotoninu (napy. sumatriptan, naratriptan,
zolmitriptan, rizatriptan, lasmiditan) z duvedu rizika zavaznvch interakci (potencialné
vedoucich k serotoninovému syndromu).

Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt ptidan / Gu¢inky maji byt ptidany do tfidy organovych systému
Psychiatrické poruchy s frekvenci ,,neni znamo*:

Poruchy kontroly impulzi a kompulze*

Vymazat:
Hypersexualita
Nasledujici text ma byt piidan pod tabulku nezadoucich ucink:

*Poruchy kontroly impulzu a kompulze: patologické hraéstvi, hypersexualita, nutkavé utraceni
nebo nakupovani, zachvatovité a nutkavé prejidani.

Pribalova informace
Bod 2

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat

pripravky pouZzivané k 1é¢bé zachvati migrény (napi. sumatriptan, naratriptan, zolmitriptan,
rizatriptan, lasmiditan)

Bod 4
Frekvence neni znama:
Problémy s ovladanim impulzi a nutkavé chovani (jako je nutkavé nakupovani, hrani
hazardnich her, nutkavé prejidani nebo sexualni chovani)

Vymazat:

Frekvence neni znama:

Hypersexualita



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéria



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2025

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organiim:

5. ledna 2026

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

26. unora 2026







