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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt metyylifenidaattia koskevista mééréaaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset
paatelmat ovat seuraavat:

Laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo kliinisesta tutkimuksesta / kliinisista tutkimuksista,
kirjallisuudesta, spontaaniraporteista, laheisesté ajallisesta yhteydest4, oireiden hévidmisesta
altistuksen loputtua ja/tai uusiutumisesta altistusta jatkettaessa saatavissa olevien tietojen perusteella
sekd todennédkoisen vaikutusmekanismin perusteella, ettd metyylifenidaatin ja pakko-oireisen hairion
(trikotillomania ja dermatillomania mukaan lukien) vélinen syy-yhteys on vahintdén kohtalaisen
mahdollinen. La&keturvallisuuden riskinarviointikomitea paatteli, ettd metyylifenidaattia sisaltavien
valmisteiden valmistetiedot pitéa paivittaa vastaavasti.

Laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo kliinisesta tutkimuksesta / kliinisista tutkimuksista,
kirjallisuudesta, spontaaniraporteista, laheisesta ajallisesta yhteydesté ja oireiden havidmisesté
altistuksen loputtua ja/tai uusiutumisesta altistusta jatkettaessa saatavissa olevien tietojen perusteella
sekd ainakin kohonneeseen silmanpaineeseen liittyvan todennékdisen vaikutusmekanismin perusteella,
ettd metyylifenidaatin ja kohonneen silménpaineen ja glaukooman valinen syy-yhteys on vahintaan
kohtalaisen mahdollinen. La&keturvallisuuden riskinarviointikomitea paatteli, ettd metyylifenidaattia
siséltavien valmisteiden valmistetiedot pitd4 paivittd4 vastaavasti.

Laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo kliinisesta tutkimuksesta / kliinisista tutkimuksista,
kirjallisuudesta, spontaaniraporteista, l&heisesta ajallisesta yhteydestd, oireiden havidmisesta
altistuksen loputtua ja/tai uusiutumisesta altistusta jatkettaessa saatavissa olevien silmien kuivuutta
koskevien tietojen perusteella sekd todennakoisen vaikutusmekanismin perusteella, etta
metyylifenidaatin ja silmien kuivuuden vélinen syy-yhteys on vahintaan kohtalaisen mahdollinen.
Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea péatteli, ettd metyylifenidaattia sisaltdvien valmisteiden
valmistetiedot pitaa péivittaa vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh)
on samaa mieltd PRAC:n yleisista johtopaétoksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Metyylifenidaattia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd metyylifenidaattia
sisaltavien ladkevalmisteiden hyéty-haittatasapaino sdilyy muuttumattomana, mikéli valmistetietoja
muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatty)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.4
Seuraava varoitus pitéa lisata:

Kohonnut silméanpaine ja glaukooma

Metyylifenidaattihoitoon liittynyttd kohonnutta silménpainetta ja glaukoomaa (mukaan lukien
avokulmaglaukoomaa ja sulkukulmaglaukoomaa) on raportoitu (ks. kohta 4.8). Potilaita pitaa
kehottaa ottamaan yhteytta ladkariin, jos heille ilmaantuu kohonneeseen silméanpaineeseen ja
glaukoomaan viittaavia oireita. Jos silmanpaine nousee, on konsultoitava silmatautien
erikoislaakaria ja harkittava metyylifenidaatin kayton lopettamista (ks. kohta 4.3). Jos potilaalla
on anamneesissa kohonnut silménpaine, silmatautien erikoisladkarin seurantaa suositellaan.

e Kohta4.8

Seuraava(t) haittavaikutu(k)s(et) pitaa lisata elinjarjestelmaéan Silmat esiintymistiheyden tuntematon
kohdalle:

- Kohonnut silménpaine
- Glaukooma

Seuraava(t) haittavaikutu(k)s(et) pitaa lisata elinjarjestelmaan Silmat esiintymistiheyden melko
harvinainen kohdalle yhdessa vastaavan alaviitteen kanssa ”Esiintymistiheys perustuu aikuisilla
tehtyihin kliinisiin tutkimuksiin eika lapsilla ja nuorilla tehdyista tutkimuksista saatuihin
tietoihin; saattaa olla oleellinen my®6s lasten ja nuorten suhteen”:

Silmien kuivuus

. Kohta 4.8

Seuraava(t) haittavaikutu(k)s(et) pitaa lisata elinjarjestelmaén Psyykkiset hairiot esiintymistiheyden
harvinainen kohdalle, ja jaljemp&nd mainittu haittavaikutus pitad poistaa:

Pakko-oireinen hairié (mukaan lukien trikotillomania ja dermatillomania)

Poista:

Pakkausseloste

. Kohta 2

Varoitukset ja varotoimet -kappaleen kohdassa Keskustele 14&kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa
ennen kuin otat <Kauppanimi>-valmistetta, jos sinulla tai lapsellasi:

. jos sinulle tai lapsellesi kehittyy naén hamartymisté tai muita nakohairioita, ota yhteytta
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lagkariin. Laakari saattaa harkita <Kauppanimi>-hoidon lopettamista.

e Kohta4

”Seuraavassa on lueteltu muita haittavaikutuksia. Jos ne muuttuvat vakaviksi, kerro siita laakarille tai
apteekkihenkilokunnalle.”

Esiintyvyys tuntematon:

. kohonnut silmanpaine
. silmasairaudet, joista voi aiheutua ndkokyvyn heikkenemistéd nakdhermovaurion vuoksi
(glaukooma)

Esiintyvyys melko harvinainen:

. silmien kuivuus

. Kohta 4

”Seuraavassa on lueteltu muita haittavaikutuksia. Jos ne muuttuvat vakaviksi, kerro siita laakarille tai
apteekkihenkilokunnalle.”

Esiintyvyys harvinainen:
Pakko-oireinen hairio (mukaan lukien pakonomainen tarve nyppia irti hiuksia tai ihokarvoja,

nyppia ihoa, toistuvat tahattomat ajatukset, tunteet, mielikuvat tai mielihalut [pakkoajatukset],
toistuva kayttaytyminen tai rituaalit [pakkotoiminnot])

Poista:

Esiintyvyys hyvin harvinainen:

Poikkeava ajattelu, tunteiden tai tunnetilojen puuttuminen;-asieiden-tekeminen-toistuvasti-uudelleen;
I aon lithasit nakkomiel




Liite 11

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous kesakuu 2025

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

3. elokuuta 2025

Lausunnon taytantdédnpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

2. lokakuuta 2025




