Liite I

Tieteelliset piAitelmiit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paiitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt selegiliinid koskevista méardaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset paatelmat
ovat seuraavat:

Kun otetaan huomioon saatavilla olevat, kirjallisuudessa julkaistut tiedot serotoniiniagonistien
ladkeyhteisvaikutusten riskistd sekéd todenndkdinen vaikutusmekanismi, PRAC katsoo, etté syy-
seuraussuhde on ainakin kohtalaisen mahdollinen. PRAC katsoi, ettd selegiliini sisdltdvien
ladkevalmisteiden valmistetietoja on muutettava tétd vastaavasti.

Kun otetaan huomioon kirjallisuudessa saatavilla olevat tiedot kdytos- ja hillitsemishdiridista ja
pakkotoiminnoista, mukaan lukien tapaukset, joihin on liittynyt l&heinen ajallinen yhteys tai joissa
oireet ovat hdvinneet hoidon lopettamisen jilkeen, seké todennidkoinen vaikutusmekanismi, PRAC
katsoo, etti selegiliinin ja kdytos- ja hillitsemishéirididen sekd pakkotoimintojen vélinen syy-
seuraussuhde on ainakin kohtalaisen mahdollinen. PRAC katsoi, etté selegiliinia sisdltdvien
ladkevalmisteiden valmistetietoja on muutettava tétd vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh)
on samaa mieltd PRAC:n yleisisté johtopéatoksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet
Selegiliinid koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd selegiliinid sisiltdvien
ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino sdilyy muuttumattomana, mikéli valmistetietoja muutetaan

ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite I1

Kansallisesti hyviksyttyjen lidikevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatts)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.5

Seuraava lddkeyhteisvaikutus on liséttiva:

Serotoniiniagonistit

Selegiliinii ei pidi kivyttii yhdessi serotoniiniagonistien kanssa (esim. sumatriptaani,
naratriptaani, tsolmitriptaani, ritsatriptaani, lasmiditaani) mahdollisesti
serotoniinisyndroomaan johtavien vakavien vhteisvaikutusten riskin takia.

. Kohta 4.8

Seuraava(t) haittavaikutus (-vaikutukset) on liséttdva elinjarjestelméluokkaan ”psyykkiset hairiot”
yleisyyteen “tuntematon” tai poistettava siit:

Kévtos- ja hillitsemishéiriot seka pakkotoiminnot*

Poistetaan:

Hyperseksuaalisuus

Lisatdadn haittavaikutustaulukon alle:

* Kaytos- ja hillitsemishiirioita seki pakkotoimintoja: patologinen pelaaminen,

hyperseksuaalisuus, pakonomainen tuhlaaminen tai ostohimo, kohtauksittainen ahmimishéirio
ja pakonomainen syominen.

Pakkausseloste
e Kohta?2

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

migreenikohtausten hoitoon Kivtettivit liikkeet (kuten sumatriptaani, naratriptaani,
tsolmitriptaani, ritsatriptaani tai lasmiditaani)

e Kohta4
Yleisyys tuntematon:

Ongelmat mielijohteiden hillitsemisessi ja pakkotoiminta (kuten ostohimo, peliriippuvuus,
pakonomainen syominen tai seksiriippuvuus)

Poistetaan:

Yleisyys tuntematon:






Liite ITI

Tamén lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous marraskuu 2025

Lausunnon liitteiden kddannosten toimittaminen | 5.1.2026
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytintoonpano jasenvaltioissa 26.2.2026
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):




