I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté moédositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a metilfenidatra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A pozitiv de-challenge és re-challenge alapjan a forgalombahozatali engedély jogosultjaihoz érkezett
spontan jelentések attekintése — a publikalt cikkek elemzésével egyltt — azt tarta fel, hogy ok-okozati
Osszefliggés van a ,,Dysphemia” és a metilfenidat/dexmetilfenidat alkalmazasa kozott. Ezért
,Dysphemia’-t fel kell tintetni a kisérGiratokban a spontan jelentésekben észlelt és a szakirodalomban
szerepl6 mellékhatasként, nem ismert gyakorisaggal.

Tovabba, a kisérdiratokban mar szerepl6 ,Bruxismus” (gyakorisag: gyakori) és , Trismus” (gyakorisag:
nem ismert) mellékhatasoknal az alkalmazasi elGirasban labjegyzetben fel kell tintetni a gyakorisag
szamitasanak modjat.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.
A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A metilfenidatra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
metilfenidatot tartalmazé gyégyszer(ek) el6ny-kockdazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en maédositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatélya ala tartoz6 gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
metilfenidatot tartalmazo gydgyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jovében
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a jelen CMDh
allaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyodgyszer(ek) kisérdiratainak moédositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6é modositasok (az Gj széveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torélt széveg athdzva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.8 pont

A ,Pszichiatriai korképek” szervrendszer-kategoriaban ,,gyakori” gyakorisaggal mar feltiintetett alabbi
mellékhatas esetében labjegyzetet kell beilleszteni:

,Bruxismus*>”
A labjegyzet szbvege:

*Felnsttekkel végzet ADHD-vizsgalatokban kiszamitott gyakorisag alapjan (a gyermekek és serdildk
kozremUik6désével végzett vizsgalatokban nem jelentettek ilyen esetet)

LA csont- és izomrendszer, valamint a két0szovet betegségei é€s tiinetei” szervrendszer-kategériaban
»-nem ismert” gyakorisaggal mar feltiintetett alabbi mellékhatas esetében labjegyzetet kell beilleszteni:

,Irismus>”
A labjegyzet szbvege:

*FelnoOttekkel végzet ADHD-vizsgéalatokban kiszamitott gyakorisag alapjan (a gyermekek és serdildk
kozrem(ik6désével végzett vizsgalatokban nem jelentettek ilyen esetet)

Az ,ldegrendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszer-kategoridba az alabbi mellékhatast kell felvenni
»-nem ismert” gyakorisaggal:

»,Dysphemia”.

Betegtajékoztato

Minden metilfenidat-tartalma készitmény:
. 4. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem allapithaté meg): dadogas



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadéasa:

2020. méjusi CMDh ulés

modositas benyudjtasa a forgalombahozatali

engedély jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2020.07.13.
tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2020.09.10.
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