Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for zndring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for methylphenidat er de
videnskabelige konklusioner felgende:

Pé baggrund af tilgeengelige data fra klinisk(e) forseg, litteraturen, spontane rapporter, en tet
tidsmeessig sammenhang, en positiv dechallenge og/eller rechallenge, og pa baggrund af en
sandsynlig virkningsmekanisme vurderer PRAC, at en arsagssammenhang mellem methylphenidat og
obsessiv-kompulsiv lidelse (herunder trikotillomani og dermatillomani) i det mindste er en rimelig
mulighed. PRAC har konkluderet, at produktinformationen for produkter, der indeholder
methylphenidat, skal opdateres i overensstemmelse hermed.

Pé baggrund af tilgeengelige data fra klinisk(e) forseg, litteraturen, spontane rapporter, en tet
tidsmeessig sammenhang, en positiv dechallenge og/eller rechallenge og pa baggrund af en sandsynlig
virkningsmekanisme, i det mindste for forhgjet intraokuleert tryk (IOP), vurderer PRAC, at en
arsagssammenheang mellem methylphenidat og forhejet intraokulart tryk og glaukom i det mindste er
en rimelig mulighed. PRAC har konkluderet, at produktinformationen for produkter, der indeholder
methylphenidat, skal opdateres i overensstemmelse hermed.

Pé baggrund af tilgeengelige data om terre gjne fra klinisk(e) forseg, litteraturen, spontane rapporter,
en teet tidsmaessig sammenhang og en positiv dechallenge og pa baggrund af en sandsynlig
virkningsmekanisme vurderer PRAC, at en arsagssammenhang mellem methylphenidat og "terre
gjne" 1 det mindste er en rimelig mulighed. PRAC har konkluderet, at produktinformationen for
produkter, der indeholder methylphenidat, skal opdateres i overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgéet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC's overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for methylphenidat er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for l&egemidlet/leegemidlerne indeholdende methylphenidat forbliver uendret
under forudsetning af, at de foresldede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne @ndres.
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Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



ZEndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé
o Pkt. 4.4
Der skal tilfojes en advarsel, som folger:

Forhgjet intraokulzert tryk og glaukom

Der har varet rapporter om forhgjet intraokulgert tryk (IOP) og glaukom (herunder
abenvinklet glaukom og snzevervinklet glaukom) forbundet med methylphenidatbehandling (se
pkt. 4.8). Patienter skal rades til at kontakte deres laege, hvis de oplever symptomer, der tyder
pa forhgjet IOP og glaukom. En gjenlaege skal konsulteres, og seponering af methylphenidat
skal overvejes, hvis IOP stiger (se pkt. 4.3). Oftalmologisk overvigning anbefales hos patienter
med forhgjet IOP i anamnesen.

o Pkt. 4.8

Foalgende bivirkning(er) skal tilfejes under systemorganklassen "@jne" med hyppigheden "ikke
kendt":

- Forhgjet intraokulzert tryk
- Glaukom

Folgende bivirkning(er) skal tilfgjes under systemorganklassen "@jne" med hyppigheden "ikke
almindelig" sammen med den tilherende fodnote "Hyppighed afledt af kliniske forseg med voksne
og ikke af data fra forseg med bern og unge: kan ogsé vaere relevant for bern og unge":

Terre gjne

o Pkt. 4.8

Felgende bivirkning(er) skal tilfgjes under systemorganklassen *Psykiske forstyrrelser’ med
hyppigheden sjzelden, og de tidligere nedenstdende bivirkninger skal slettes:

Obsessiv-kompulsiv lidelse (herunder trikotillomani og dermatillomani)

Slet:

Gentagelsesadfrerdsoverfokusering (imeget sjielden)

Indlzegsseddel
. Afsnit 2

Advarsler og forsigtighedsregler under “Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager
<handelsnavn>, hvis du eller dit barn:”

. Hyvis du eller dit barn udvikler sloret syn eller andre synsforstyrrelser, skal du kontakte
laegen. Lagen kan overveje at stoppe behandlingen med <produktnavn>.




. Afsnit 4

"@vrige bivirkninger omfatter folgende. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis de bliver
alvorlige"

Hyppighed ikke kendt:
) forhgjet tryk i ejet
° giensyedomme, som kan foriarsage nedsat syn pa grund af skade pi synsnerven (glaukom)

Hyppighed ikke almindelig:

° Terre gjne

. Afsnit 4

"@vrige bivirkninger omfatter folgende. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis de bliver
alvorlige"

Hyppighed sjelden:
Obsessiv-kompulsiv lidelse (OCD) (herunder uimodstielig trang til at rive kropshar ud, pilleri i

huden, gentagne uenskede tanker, felelser, billeder eller drifter i hovedet (tvangstanker),
udferelse af gentagne adfaerdsmenstre eller mentale ritualer (tvangshandlinger))

Slet:

Hyppighed meget sjelden:

unormale tanker, nedsat folelsesmassig reaktionsevne;udferelse-af tingigen-egigenfiksering pé
s
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Tidsplan for gennemferelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfeorelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mgdet i juni 2025

Oversaettelserne af bilagene til indstillingen sendes | 3. august 2025
til de nationale kompetente myndigheder:

Indstillingen gennemfores i medlemsstaterne 2. oktober 2025
(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansggningen om &ndringen):




