Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre selegilin su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné publikované udaje z literatary o riziku spojenom s liekovou interakciou
s agonistami sérotoninu a vzh'adom na pravdepodobny mechanizmus t¢inku, PRAC povazuje
kauzalny vztah za prinajmensom opodstatnent moznost. PRAC dospel k zaveru, Ze informacie
o lieku pre lieky obsahujtice selegilin sa maju zodpovedajicim spésobom upravit’.

Vzhl'adom na dostupné tidaje z literatiry o poruchach kontroly impulzov a kompulziach, ktoré

v niektorych pripadoch zahffiaju tizku casovt suvislost’, a pozitivneho vysledku vysadenia liecby

a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus t¢inku, PRAC povazuje kauzalny vztah medzi
selegilinom a poruchami kontroly impulzov a kompulziami za prinajmensom opodstatneni moznost'.
PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujuce selegilin sa maju zodpovedajucim
spdsobom upravit’.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre selegilin je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(lieckov) obsahujticeho (obsahujtcich) selegilin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast' 4.5
M3 sa pridat’ nasledujuca liekova interakcia:

Agonisty sérotoninu

Selegilin sa nema pouzivat’ v kombinacii s agonistami sérotoninu (napr. sumatriptan,
naratriptan, zolmitriptan, rizatriptan, lasmiditan) pre riziko zavaznych interakcii (ktoré mozu
viest’ K sérotoninovému syndromu).

. Cast' 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia (nasledujuce neziaduce reakcie) sa ma (maju) pridat’, resp. vymazat’
v triede organovych systémov ,,Psychické poruchy* s frekvenciou ,,nezname*:

Poruchy kontroly impulzov a kompulzie”

Vymazat’:
Hypersexualita
Pridat’ pod tabulku neziaducich reakcii:

“Poruchy kontroly impulzov a kompulzie: patologické hraéstvo, hypersexualita, kompulzivne
minanie alebo nakupovanie, zachvatové prejedanie a kompulzivne prejedanie.

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
o Cast’ 2

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

lieky pouzZivané na liecbu zachvatov migrény (napr. sumatriptan, naratriptan, zolmitriptan,
rizatriptan, lasmiditan)

. Cast’ 4
Frekvencia neznama:

Problémy s ovladanim impulzov a kompulzivne spravanie (ako napriklad kompulzivne
nakupovanie, hraéstvo, jedenie alebo sexualne spravanie)

Vymazat’:
Frekvencia neznama:

Hypersexualita



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh november/2025

(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 05/01/2026
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi 26/02/2026




