Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for selegilin er de
videnskabelige konklusioner folgende:

I lyset af tilgeengelige, offentliggjorte data om risikoen associeret med legemiddelinteraktion med
serotonin-agonister fra litteraturen og i lyset af en sandsynlig virkningsmekanisme, anser PRAC en
arsagssammenheng for at vere en i det mindste rimelig mulighed. PRAC konkluderede, at
produktinformationen for produkter indeholdende selegilin ber @ndres i overensstemmelse hermed.

I lyset af tilgaengelige data om impulskontrolforstyrrelser og tvangshandlinger fra litteraturen,
herunder en taet tidsmaessig sammenhang i nogle tilfzelde og en positiv de-challenge og i lyset af en
sandsynlig virkningsmekanisme, anser PRAC en &rsagssammenhang mellem selegilin og
impulskontrolforstyrrelser og tvangshandlinger for at vaere en i det mindste rimelig mulighed. PRAC
konkluderede, at produktinformationen for produkter indeholdende selegilin ber @ndres i
overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgéaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne
P4 baggrund af de videnskabelige konklusioner for selegilin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for laegemidlet/laegemidlerne indeholdende selegilin forbliver usendret under

forudseetning af, at de foreslaede andringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsforingstilladelsen/-tilladelserne @ndres.



Bilag 11

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/lzegemidler



ZEndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

e Pkt.4.5

Folgende leegemiddelinteraktion skal tilfgjes:

Serotonin-agonister

Selegilin bor ikke anvendes i kombination med serotonin-agonister (f.eks. sumatriptan,

naratriptan, zolmitriptan, rizatriptan, lasmiditan) grundet risikoen for alvorlige interaktioner

(som potentielt forer til serotoninsyndrom).

e DPkt. 4.8
Folgende bivirkning(er) skal tilfajes hhv. slettes under SOC Psykiske forstyrrelser med hyppighed
ikke kendt:

Impulskontrolforstyrrelser og tvangshandlinger*
Slet:

Hyperseksualitet
Skal tilfejes under tabellen over bivirkninger:

*Impulskontrolforstyrrelser og tvangshandlinger: patologisk spillelidenskab, hvperseksualitet,

kompulsivt pengeforbrug, overspisning og tvangsspisning.

Indlaegsseddel

e Punkt?2
Fortal laegen eller apotekspersonalet hvis du tager andre l&gemidler, for nyligt har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler

Laegemidler der anvendes til at behandle migraeneanfald (f.eks. sumatriptan, naratriptan,

zolmitriptan, rizatriptan, lasmiditan)

e Punkt4
Hyppighed ikke kendt:

Problemer med at kontrollere impulser og tvangshandlinger (sdsom komsulpiv shopping,

spillelidenskab, spisning eller seksuel adfaerd)
Slet:
Hyppighed ikke kendt:

Hyperseksualitet




Bilag 111

Tidsplan for gennemfeorelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemforelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i november 2025

(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansegningen om a&ndringen):

Oversattelserne af bilagene til indstillingen 05.01.2026
sendes til de nationale kompetente

myndigheder:

Indstillingen gennemfores i medlemsstaterne 26.02.2026




