Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru selegilind, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile publicate in literatura despre riscul asociat interactiunii
medicament-medicament cu agonisti ai receptorilor serotoninei si avand in vedere un mecanism de
actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie cauzala este cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a
concluzionat ca informatiile despre medicamentele care contin selegiliné ar trebui modificate
corespunzator.

Avand 1n vedere datele disponibile din literatura despre tulburéarile de control al impulsurilor si
compulsii, incluzand 1n unele cazuri o relatie temporala stransa si o deprovocare pozitiva, si avand in
vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie cauzala intre selegilina si
tulburarile de control al impulsurilor si compulsii este cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a
concluzionat ca informatiile despre medicamentele care contin selegilind ar trebui modificate
corespunzator.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

-

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

H

Pe baza concluziilor stiintifice pentru selegilind , CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine /medicamentele care contin selegilina este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificéri la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tiiat)
Rezumatul caracteristicilor produsului
e Pct. 45
Urmatoarele interactiuni medicament-medicament trebuie adaugate:

Agonisti ai serotoninei

Selegilina nu trebuie folositd in combinatie cu agonisti ai receptorilor serotoninei (de exemplu

sumatriptan, naratriptan, zolmitriptan, rizatriptan, lasmiditan) din cauza riscului de
interactiuni severe (care pot duce la sindrom serotoninergic).

o DPct. 4.8

Urmatoarele reactii adverse ar trebui adaugate sau eliminate sub ASO Tulburari psihice cu o frecventa
necunoscuta:

Tulburari de control al impulsurilor si compulsii *

Se sterge:

s L

De adaugat sub tabelul reactiilor adverse:

*Tulburari de control al impulsurilor si compulsii: dependenta patologica de jocurile de noroc,

hipersexualitate, dependenta compulsiva de a cheltui sau de a cumpara, mancatul compulsiv si
alimentatia compulsiva.

Prospect
e Pct.2

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

medicamente folosite pentru tratarea atacurilor de migrena (de exemplu, sumatriptan,
naratriptan, zolmitriptan, rizatriptan, lasmiditan)

e Pct. 4
Frecventa necunoscuta:

Probleme in controlul impulsurilor si comportamentelor compulsive (cum ar fi cumparéaturile
compulsive, jocurile de noroc, miancatul sau comportamentul sexual)

Se sterge:

Frecventa necunoscuta:

: 4



Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din noiembrie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

05 ianuarie 2026

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

26 februarie 2026




