I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet metiilfenidaadi perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Ravimi manustamise I6petamise ja ravimi manustamise taasalustamise positiivsete tulemuste,
kumulatiivselt ravimi muaugiloa hoidjatele laekunud spontaansete teadete labivaatamise ning avaldatud
artiklite analtusi alusel tuvastati pdhjuslik seos dusfeemia ja metuulfenidaadi/deksmetuulfenidaadi
vahel. Seetdttu tuleb spontaansete teadete ja kirjanduse alusel ravimiteabesse lisada kdrvaltoime
»,2disfeemia“, esinemissagedusega teadmata.

Lisaks tuleb ravimi omaduste kokkuvéttesse lisada allmérkus juba ara margitud kdrvaltoimete
»bruksism“ (esinemissagedus: sage) ja ,trism“ (esinemissagedus: teadmata) kohta, et selgitada,
kuidas esinemissagedus arvutati.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muudgiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Metlulfenidaadi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et metiulfenidaati sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on

seisukohal, et k&nealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(muudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud v6i kavas edaspidi véljastada

mudgilube ka teistele metuilfenidaati sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse

tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja

taotlejatel / muugiloa hoidjatel seda koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvéte

- Loik 4.8

Jargmisele koérvaltoimele, mis on juba organsusteemi klassi ,,Psthhiaatrilised héired“ all &ra mérgitud
esinemissagedusega ,,sage“, tuleb lisada allmarkus:

,,Bruksism>*
Allméarkuse sbnastus:

* Pohineb taiskasvanute ADHD-uuringute pdhjal arvutatud esinemissagedusel (pediaatrilistes uuringutes
ei ole juhtumitest teatatud)

Jargmisele kérvaltoimele, mis on juba organsuisteemi klassi ,Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused*
all &ra margitud esinemissagedusega ,,teadmata“, tuleb lisada allméarkus:

L Irism>*
Allméarkuse sbnastus:

* P6hineb tdiskasvanute ADHD-uuringute pdhjal arvutatud esinemissagedusel (pediaatrilistes uuringutes
ei ole juhtumitest teatatud)

Organsisteemi klassi ,,Neuroloogilised héaired“ tuleb esinemissagedusega ,teadmata“ lisada jargmine
kérvaltoime:

,Dusfeemia“.

Pakendi infoleht

Koik metluulfenidaati sisaldavad ravimid:
. 4. Voimalikud koérvaltoimed

Teadmata (sagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata): kogelus
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek: mai 2020

(muugiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 13.07.2020
liikmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 10.09.2020
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