Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkinnandena)
for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for selegilin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgidngliga publicerade litteraturdata géllande risken forknippad med
lakemedelsinteraktion med serotoninagonister och mot bakgrund av en rimlig verkningsmekanism
anser PRAC att ett orsakssamband atminstone ar en rimlig mojlighet. PRAC fann att
produktinformationen for produkter som innehéller selegilin ska &ndras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av tillgéingliga litteraturdata géllande impulskontrollstorningar och tvingsmassigt
beteende, inklusive ett i vissa fall néra tidsméssigt samband och en positiv dechallenge samt mot
bakgrund av en rimlig verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan selegilin och
impulskontrollstérningar och tvingsmadssigt beteende dr atminstone en rimlig mdjlighet. PRAC fann
att produktinformationen for produkter som innehaller selegilin ska &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skil att andra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forséljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for selegilin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (likemedlen) som innehéller selegilin ar oférdndrat under forutsittning att de foreslagna

andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé

* Avsnitt 4.5
Foljande ldkemedelsinteraktion ska ldggas till:

Serotoninagonister

Selegilin ska inte anvindas i kombination med serotoninagonister (t.ex. sumatriptan,
naratriptan, zolmitriptan, rizatriptan, lasmiditan) pa grund av risken for allvarliga
interaktioner (som potentiellt kan leda till serotonergt syndrom).

e Avsnitt 4.8

Foljande biverkningar ska ldggas till respektive tas bort frdn SOC Psykiatriska tillstind med
frekvensen "ingen kénd frekvens":

Stord impulskontroll och tvingsmissigt beteende*

Ta bort:
Hypersexualitet
Foljande ska laggas till under biverkningstabellen:

* Stord impulskontroll och tvingsmissigt beteende: patologiskt spelberoende, hypersexualitet,
tvangsmaissigt kopbeteende, hetsitning och tvingsmaissigt dtande.

Bipacksedel

e Avsnitt 2

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

likemedel som anvinds for att behandla migrinattacker (t.ex. sumatriptan, naratriptan,
zolmitriptan, rizatriptan, lasmiditan)

* Avsnitt4
Har rapporterats:

Problem med impulskontroll och tvingsmissigt beteende (sdsom tvangsmissigt kopbeteende,
spelande, dtande eller sexuellt beteende)

Ta bort:

Har rapporterats:

Hypersexualitet
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

November 2025 CMD(h)-mote

stdllningstagandet (inldmning av &ndringen
frén innehavaren av godkénnande for
forséljning):

Overforing av dversittningarna av 5 januari 2026
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 26 februari 2026




