1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a szelegilinre
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Attekintve a szerotonin-agonistak alkalmazasaval osszefiiggd gyogyszerkolcsonhatasok kockazataira
vonatkozd, a szakirodalombol rendelkezésre allo adatokat, valamint figyelembe véve a lehetséges
hatasmechanizmust, a PRAC ugy véli, hogy az ok-okozati dsszefliggés legalabbis észszerii lehetdség.
A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a szelegilint tartalmazé gyogyszerek kiséroiratait ennek
megfeleléen modositani kell.

Attekintve az impulzuskontroll-zavarokra és a kényszeres viselkedésre vonatkozo a szakirodalombol
rendelkezésre allo adatokat, beleértve néhany szoros idébeli Gsszefliggést mutatd esetet és pozitiv de-
challenge-et, valamint figyelembe véve a lehetséges hatdsmechanizmust, a PRAC ugy véli, hogy a
szelegilin alkalmazésa és az impulzuskontroll-zavarok, valamint a kényszeres viselkedés kozotti ok-
okozati 0sszefliggés legalabbis észszerii lehetéség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
szelegilint tartalmaz6 gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel €s
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa
A szelegilinre vonatkoz6 tudoményos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
szelegilin hatéanyagot tartalmazo gyodgyszerek elény-kockézat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a moédositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6é maddositasok (az Uj szoveg aldhuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi el6iras

. 4.5 pont

A kovetkez6 gyogyszerkolecsonhatast kell hozzaadni:

Szerotonin-agonistak

A szelegilint nem szabad egyiitt alkalmazni szerotonin-agonistikkal (példaul szumatriptan,

naratriptan, zolmitriptan, rizatriptan, laszmiditan) a silvos gyogyszerkolcsonhatasok (amelvek
szerotonin-szindromahoz vezethetnek) Kialakulasanak kockazata miatt.

o 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast kell a meglévok mellett feltiintetni a ,,Pszichiatriai korképek™ szervrendszeri
kategorianal, ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Impulzuskontroll-zavarok és a kényszeres viselkedés*

Torlendo:
U Lied
A mellékhatasokat felsorolo tablazat ala az alabbiakat kell hozzaadni:

*Impulzuskontroll-zavarok és kényszeres viselkedés: Koros szerencsejaték-szenvedély,
hiperszexualitas, koltekezési vagy vasarlasi kényszer, falanksag vagy evéskényszer.

Betegtajékoztato
. 2. pont

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

migénes rohamok kezelésére alkalmazott gvogyszerek (példaul szumatriptan, naratriptan,
zolmitriptan, rizatriptan, laszmiditan)

. 4. pont
Nem ismert gyakorisag
Sajat magat vagy masokat veszélyezteto cselekedetekre 6sztonzo inditékoknak, késztetéseknek

vagy Kisértésnek valo ellenallasra valo képtelenség (ilvenek példaul a vasarlasi kényszer,
szerencsejaték-szenvedély, evéskényszer vagy kényszeres szexualis viselkedés)

Torlendo:

Nem ismert gyakorisag:

u it



II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa: 2025. novemberi CMDh {ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2026. januar 05.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026. februar 26.
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):




