Prilog I.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci
Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvje$ce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za selegilin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne objavljene podatke iz literature o riziku povezanom s interakcijom lijek-lijek s
agonistima serotoninskih receptora te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da
postoji barem razumna mogucnost uzro¢no-posljedicne povezanosti. PRAC je zakljucio da je u skladu
s tim potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze selegilin.

S obzirom na dostupne podatke iz literature o poremecajima kontrole impulsa i kompulzijama,
ukljucujuéi u nekim slucajevima blisku vremensku povezanost i pozitivan de-challenge te s obzirom
na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da postoji barem razumna moguénost
uzro¢no-posljedicne povezanosti izmedu selegilina i poremecaja kontrole impulsa i kompulzija. PRAC
je zakljucio da je u skladu s tim potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
selegilin.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za selegilin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) selegilin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.5
Potrebno je dodati sljedecu interakciju lijek-lijek:

Agonisti serotoninskih receptora

Selegilin se ne smije primjenjivati u kombinaciji s agonistima serotoninskih receptora (npr.
sumatriptan, naratriptan, zolmitriptan, rizatriptan, lasmiditan) zbog rizika od ozbiljnih
interakcija (koje mogu dovesti do serotoninskog sindroma).

. Dio 4.8

Sljedec¢u(e) nuspojavu(e) potrebno je dodati, odnosno izbrisati unutar klasifikacije organskih sustava
pod ,,Psihijatrijski poremecaji”, s ucestalos¢u ,,nepoznato”:

Poremecaji kontrole impulsa i kompulzije*

Izbrisati:
Hiperseksualnost
Dodati ispod tablicnog prikaza nuspojava:

*Poremecaji kontrole impulsa i kompulzije: patoloSko kockanje, hiperseksualnost, kompulzivno
troSenje ili kupovanje, prejedanje i kompulzivno jedenje.

Uputa o lijeku
. Dio 2

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove

lijekovi Koji se koriste za lijeCenje napadaja migrene (npr. sumatriptan, naratriptan,
zolmitriptan, rizatriptan, lasmiditan)

. Dio 4
Ucestalost ,,nepoznato”:

Problemi s kontroliranjem impulsa i kompulzivna ponasanja (kao $to je kompulzivno
kupovanje, kockanje, jedenje ili seksualno ponaSanje)

Izbrisati:

Ucgestalost ,,nepoznato”:

Hiperseksualnost



Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u studenom 2025.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim | 5. sije¢nja 2026.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 26. veljace 2026.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




