I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertejuma zinojumu par selegilina periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot veéra pieejamos literattira publicétos datus par risku, kas saistits ar selegilina un serotonina
agonistu mijiedarbibu un iesp&jamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba ir vismaz
pamatoti iesp&jama. PRAC ir secinats, ka javeic atbilstosi grozijumi selegilinu saturo$u zalu
informacija.

Nemot vera literatiira pieejamos datus par impulsu kontroles traucgjumiem un kompulsivu uzvedibu,
tostarp dazos gadijumos ar ciesu saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu lietosanas partrauksanu,
ka ar1 iespgjamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp selegilina lietoSanu un
impulsu kontroles traucgjumiem un kompulsivu uzvedibu ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC ir
secinats, ka javeic atbilstosi grozijumi selegilinu saturosu zalu informacija.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par selegilinu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kas satur aktivo vielu selegilinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz€stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.5. apakspunkts

Papildus janorada mijiedarbiba ar $adam zalém:

Serotonina agonisti

Selegilinu nedrikst lietot kombinacija ar serotonina agonistiem (pieméram, sumatriptanu,
naratriptanu, zolmitriptanu, rizatriptanu un lasmiditanu) smagas mijiedarbibas riska dél (kas
var izraisit serotonina sindromu).

. 4.8. apakspunkts

OSK “Psihiskie traucgjumi” papildus japievieno vai jaizdzes talakmingtas nevélamas blakusparadibas,
kuru biezums “nav zinams”.

Impulsu kontroles traucéjumi un kompulsiva uzvediba*

[zdz&st:

+orselcsualits

Pievienot nevélamo blakusparadibu tabula:

* Impulsu kontroles traucéjumi un kompulsiva uzvediba: patologiska aizrauSanas ar
azartspélem, hiperseksualitate, neatvairama tieksme térét naudu vai iepirkties, paréSanas un
kompulsiva €Sana.

Lietosanas instrukcija
. 2. punkts

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Zales migrénas lékmju arstéSanai (pieméram, sumatriptans, naratriptans, zolmitriptans,
rizatriptans vai lasmiditans)

. 4. punkts
Biezums nav zinams

Impulsu kontroles traucéjumi un kompulsiva uzvediba (pieméram, neparvarama tieksme
iepirkties, spélét azartspéles, est vai kompulsiva seksuala uzvediba)

Izdzest:

Biezums nav zinams:

orselcsalita
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienems$ana

2025. gada novembra CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Nostajas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu 05/01/2026
kompetentajam iestadém
Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 26/02/2026
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PRAC PADZ novértejuma zinojums



