Anhang 1

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fur die Anderung der
Bedingungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berucksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs flr Methylphenidat
wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Auf der Grundlage einer positiven Dechallenge und Rechallenge ergab die Uberprifungkumulativ vom
Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen erhaltener spontaner Berichte zusammen mit der
Analyse veroéffentlichter Artikel einen Kausalzusammenhang zwischen ,,Dysphemie und
Methylphenidat/Dexmethylphenidat Daher sollte die UAW ,,Dysphemie”“ gemafR den Beobachtungen in
spontanen Berichten und der Literatur mit der Haufigkeitsangabe ,,nicht bekannt” in die
Produktinformationen aufgenommen werden.

Daruber hinaus sollte eine FuZnote zu den in der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
bereits aufgefihrten UAW , Bruxismus* (Haufigkeitsangabe ,,haufig“) und , Trismus* (Haufigkeitsangabe
»nicht bekannt*) hinzugefiigt werden, um zu verdeutlichen, wie die Haufigkeit berechnet wurde.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.
Griunde fur die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fur Methylphenidat der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die
Methylphenidat enthalt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der
Produktinformationen, unverandert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, gedndert werden
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Methylphenidat enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind
oder klunftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh, diese Genehmigung fur
das Inverkehrbringen entsprechend zu andern.



Anhang |1

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen
Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen
(neuer Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

- Abschnitt 4.8

Der folgenden Nebenwirkung, die unter der Systemorganklasse ,,Psychiatrische Erkrankungen* mit der
Haufigkeitsangabe ,haufig* bereits aufgefihrt ist, sollte eine FuRnote hinzugefiigt werden:

,Bruxismus**
Wortlaut der FuRnote:

* Auf der Grundlage der in ADHS-Studien bei Erwachsenen berechneten Haufigkeit (es wurden keine
Falle in padiatrischen Studien berichtet)

Der folgenden Nebenwirkung, die unter der Systemorganklasse ,,Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen®“ mit der Haufigkeitsangabe ,nicht bekannt“ bereits aufgefuhrt ist, sollte eine
FulBnote hinzugefligt werden:

»Trismus>*
Wortlaut der FuRRnote:

* Auf der Grundlage der in ADHS-Studien bei Erwachsenen berechneten Haufigkeit (es wurden keine
Falle in padiatrischen Studien berichtet)

Die folgende Nebenwirkung ist unter der Systemorganklasse ,Neurologische Erkrankungen® mit der
Haufigkeitsangabe ,,nicht bekannt“ hinzuzuftgen:

,Dysphemie“.

Packungsbeilage

Alle MPH enthaltenden Arzneimittel:

. 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar): Stottern
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Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Mai 2020

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhénge
der Stellungnahme an die zustandigen
nationalen Behorden:

13. Juli 2020

Umsetzung der Stellungnahme durch die
Mitgliedstaaten (Einreichung der Anderung durch
den Inhaber der Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen):

10. September 2020
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