Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢ckog(ih) izvjeSéa o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
metilfenidat, znanstveni zakljucci su sljededi:

Na temelju povlacenja nuspojava nakon prekida primjene lijeka (pozitivan dechallenge) i ponovne
pojave nuspojava nakon ponovnog uvodenja lijeka (pozitivan rechallenge), pregledom spontanih
prijava koje su kumulativno zaprimili nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet i analizom
objavljenih ¢lanaka uocena je uzroc¢no-posljedi¢na povezanost izmedu ,,disfemije” i
metilfenidata/deksmetilfenidata. Zbog toga se nuspojava ,,disfemija” treba ukljuciti u informacije o
lijeku, sukladno zapazenom u spontanim prijavama i literaturi, s ucestalos¢u nepoznato.

Nadalje, u saZetak opisa svojstava lijeka potrebno je ukljuciti biljeSku za ve¢ navedene nuspojave
Lbruksizam” (ucestalost: Cesto) i ,trizmus” (ucestalost: nepoznato) kako bi se pojasnilo kako je
uCestalost izracunata.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.
Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za metilfenidat, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) metilfenidat nepromijenjen, uz predloZzene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave Clanice i podnositelji
zahtjeva / nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze metilfenidat trenutno odobrene EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preecrtan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

- Dio 4.8.

Za sljedecu nuspojavu koja je ve¢ navedena pod ,Psihijatrijski poremecaji” unutar klasifikacije organskih
sustava, s ucCestalo$cu ,Cesto” treba dodati biljeSku:

»Bruksizam>”
Tekst biljeSke:

*Ucestalosti izvedena iz ispitivanja ADHD-a u odraslih (u pedijatrijskim ispitivanjima nije bilo
zabiljeZenih slu¢ajeva)

Za sljedecu nuspojavu koja je ve¢ navedena pod ,Poremecaji misi¢no-kostanog sustava i vezivnog tkiva”
unutar klasifikacije organskih sustava, s ucestalos¢u ,,nepoznato” treba dodati biljesku:

Llrizmus*”
Tekst biljeSke:

*Ucestalosti izvedena iz ispitivanja ADHD-a u odraslih (u pedijatrijskim ispitivanjima nije bilo
zabiljezenih slué¢ajeva)

Sljede¢u nuspojavu treba dodati pod ,Poremecaji Ziv€éanog sustava” unutar klasifikacije organskih
sustava, s uCestalo$¢u nepoznato:

»,Disfemija”.

Uputa o lijeku
Svi lijekovi s metilfenidatom:
. 4. Moguce nuspojave

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka): mucanje
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Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u svibnju 2020.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleZznim
nacionalnim tijelima:

13. srpnja 2020.

Provedba stajalista u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

10. rujna 2020.
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