Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych selegiliny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie pochodzacych z pisSmiennictwa dostepnych danych dotyczacych ryzyka zwigzanego
z interakcjg selegiliny z agonistami serotoniny oraz uwzgledniajac prawdopodobny mechanizm
dziatania, komitet PRAC uznat, ze zwigzek przyczynowy jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia.
Komitet PRAC uznat za uzasadnione wprowadzenie zmian do drukdw informacyjnych wszystkich
produktow leczniczych zawierajacych selegiline.

Na podstawie pochodzacych z pismiennictwa dostepnych danych dotyczacych zaburzen kontroli
impulsow i zachowan kompulsywnych, w tym w niektérych przypadkach z bliskim zwigzkiem
czasowym oraz ustgpieniem objawdw po odstawieniu leku, a takze uwzgledniajgc prawdopodobny
mechanizm dziatania, komitet PRAC uznat, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem selegiliny
a wystepowaniem zaburzen kontroli impulséw i zachowan kompulsywnych jest co najmniej
uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC uznat za uzasadnione wprowadzenie zmian do drukow
informacyjnych wszystkich produktow leczniczych zawierajacych selegiline.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC, grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych selegiliny, grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna selegiline pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.5

Nalezy doda¢ nastepujaca interakcje:

Agonisci serotoniny

Nie nalezy stosowaé selegiliny w potaczeniu z agonistami serotoniny (np. sumatryptan,
naratryptan, zolmitryptan, ryzatryptan, lasmidytan) ze wzgledu na ryzyko ciezkich

interakciji (mogacych prowadzi¢ do wystapienia zespotlu serotoninowego).

e Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ (lub usungé) w kategorii ,Zaburzenia psychiczne"
klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC) z czestoscig wystepowania ,czesto$¢ nieznana”:

Zaburzenia kontroli impulséw i zachowania kompulsywne¥*

Usunagc¢:
Hi I oy
Nalezy doda¢ pod tabelg dziatan niepozgdanych:

*Zaburzenia kontroli impulséw i zachowania kompulsywne: patologiczny hazard,
zwiekszenie popeddéw seksualnych, kompulsywna potrzeba wydawania pieniedzy
i robienia zakupéw, obzarstwo lub kompulsywne objadanie sie.

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 2

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowacd

leki stosowane w leczeniu napadéw migreny (np. sumatryptan, naratryptan,
zolmitryptan, ryzatryptan, lasmidytan

J Punkt 4
Czestos¢ nieznana:

Trudnosci z kontrolowaniem impulséw i zachowania kompulsywne (takie jak
niekontrolowany przymus robienia zakupdw, uzaleznienie od hazardu, nadmierne

objadanie sie lub nadmierna aktywnos¢ seksualna)

Usunac¢:

Czestos¢ nieznana:

i Kstatnodd



Aneks III

Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w listopadzie 2025 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do
stanowiska wlasciwym organom krajowym:

05 stycznia 2026 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

26 lutego 2026 r.




