Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir selegilin, eru visindalegu nidurstédurnar
svohlj6dandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi birtum gognum um ahettu tengda milliverkun lyfja vid serétonin-6rva
ur birtum greinum og i 1josi liklegs verkunarhattar telur PRAC ad orsakatengsl séu ad minnsta kosti
raunhafur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstoou ad uppfeera skuli lyfjaupplysingar lyfja sem
innihalda selegilin i samraemi vid petta.

[ Ijosi fyrirliggjandi upplysinga um hvatastjornunarroskun og arattu r birtum gégnum, par 4 medal i
sumum tilvikum ndin timatengsl og ad ahrifin gengu til baka pegar notkun lyfsins var haett og 1 1j6si
liklegs verkunarhattar, telur PRAC a0 orsakatengsl milli selegilins og hvatastjornunarréskun og arattu
s¢ ad minnsta kosti raunhafur moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad uppfzera skuli
lyfjaupplysingar lyfja sem innihalda selegilin i samraemi vid petta.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmelin , sampykkir CMDh heildarnidurstddur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir selegilin, telur CMDh, ad jafnvaegid 4 milli 4vinnings og
ahzattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda selegilin sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &

lyfjaupplysingunum séu geroar.

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki I1

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.5
Eftirfarandi milliverkunum vid énnur lyf skal baeta vid:
Serotonin-orvar

Seleqilin zetti ekki ad nota med seraténin-6rvum (t.d. sumatriptan, naratriptan,

zolmitriptan, rizatriptan, lasmiditan) vegna heettu a alvarlegum milliverkunum (sem geta
leitt til seré6ténin-heilkennis).

o Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkunum skal beett vid eda eytt Ut undir liffeeraflokknum ,,Gedraen vandamal®
med tidnina ,tidni ekki pekkt":

Hvatastjérnunarréskun og aratta*
Eyda ut:

é ,F I .-

Baeta skal vid undir toflu yfir aukaverkanir:

*Hvatastjornunarréskun og aratta: sjukleg spilafikn, 6héfleg kynhvét, arattukennd
eydsla eda kaup, lotuat eda arattuat.

Fylgiseoill

o Kafli 2

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud

Lyf notud vid medhdndlun & migrenikéstum (t.d. sumatriptan, naratriptan, zolmitriptan,

rizatriptan, lasmiditan)

o Kafli 4

Tidni ekki pekkt:

atroskun eda kynhegdun)

Eyda at:
Tidni ekki pekkt:

é 7 F I ..



Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh a nidurstddunni: CMDh fundur névember 2025

bydingar 4 vidaukum nidurstdodunnar sendar til | 5. jantiar 2026
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstéounni 26. februar 2026
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




