I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto selegilino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas ] turimus mokslinés literatiiros duomenis apie rizika, susijusig su serotonino agonisty
saveika su kitais vaistiniais preparatais, bei tikéting poveikio mechanizmg, PRAC mano, kad
priezastinis rySys yra bent jau pagristai galimas. PRAC padar¢ iSvada, kad turi bti atitinkamai pakeisti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra selegilino, informaciniai dokumentai.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiros duomenis apie impulso kontrolés sutrikimus bei
kompulsijas, jskaitant kelis atvejus, kai nustatytas glaudus rysys laiko atzvilgiu, poveikio iSnykima
nutraukus vaistinio preparato vartojima bei tikéting poveikio mechanizma, PRAC mano, kad
priezastinis rySys tarp selegilino ir impulso kontrolés sutrikimy bei kompulsijy yra bent jau pagristai
galimas. PRAC padaré iSvada, kad turi buti atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
selegilino, informaciniai dokumentai.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél selegilino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra selegilino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) sglygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)>

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.5 skyrius
Turi biiti jtraukta toliau nurodyta informacija apie vaistiniy preparaty saveika:

Serotonino agonistai

Selegilinas nevartotinas kartu su serotonino agonistais (pvz., sumatriptanu, naratriptanu,
zolmitriptanu, rizatriptanu, lasmiditanu), nes Kyvla sunkios saveikos (galinc¢ios sukelti serotonino
sindroma) rizika.

. 4.8 skyrius

Prie OSK ,,Psichikos sutrikimai‘ reikia jtraukti toliau nurodyta (-as) nepageidaujamg (-as) reakcija (-
as), daznj nurodant kaip ,,daznis nezinomas*.

Impulsu kontrolés sutrikimai ir kompulsijos*

ISbraukti:
Hiperseksualumas
Irasyti po nepageidaujamy reakcijy lentele:

*Impulsu kontrolés sutrikimai ir Kompulsijos: patologinis loSimas., hiperseksualumas,
kompulsinis iSlaidavimas ar pirkimas, besaikis valgymas ir kompulsinis valgymas.

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui

Vaistai, vartojami migrenos priepuoliams gvdvti (pvz., sumatriptanas, naratriptanas,
zolmitriptanas, rizatriptanas, lasmiditanas)

. 4 skyrius
Daznis nezinomas:

Impulsu kontrolés sutrikimai ir su nevaldomu potraukiu susijes elgesys pvz., kKompulsinis
pirkimas, loSimas, valgsymas ar seksualinis elgesys.

I$braukti:

Daznis nezinomas:

Hiperseksualumas



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026-01-05
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026-02-26
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)




I PRIEDAS

PRAC PASP vertinimo ataskaita



