I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a metilfenidatra vonatkozo
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a klinikai vizsgalat(ok)bol, a szakirodalombdl €s a spontan jelentésekbdl szarmazo
adatokat, a szoros id6beli Gsszefliggés fennallasat, a pozitiv de-challenge-et és/vagy re-challenge-et,
valamint figyelembe véve a valosziniisitheté hatasmechanizmust, a PRAC gy itéli meg, hogy a metilfenidat
¢és az obszessziv-kompulziv zavar (beleértve a trichotillomaniat és a dermatillomaniat) kdzotti ok—okozati
Osszefliggés fennallasa legalabbis észszerl lehetoség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
metilfenidatot tartalmazoé készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Figyelembe véve a klinikai vizsgalat(ok)bol, a szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl szarmazo
adatokat, a szoros id6beli Gsszefliggés fennallasat, a pozitiv de-challenge-et és/vagy re-challenge-et,
valamint figyelembe véve a — legalabbis az emelkedett intraocularis nyomas (intraocular pressure, IOP)
tekintetében — valosziniisithetd hatasmechanizmust, a PRAC ugy itéli meg, hogy a metilfenidat és az
emelkedett intraocularis nyomas, valamint a glaucoma kozotti ok—okozati 6sszefiiggés fennallasa legalabbis
észszerl lehetdség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a metilfenidatot tartalmazoé készitmények
kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Figyelembe véve a szemszarazsagra vonatkozd, a klinikai vizsgalat(ok)bol, a szakirodalombol és a spontan
jelentésekbdl szarmazo adatokat, a szoros idobeli dsszefiiggés fennallasat, a pozitiv de-challenge-et, valamint
figyelembe véve a valdszinlisithetd hatasmechanizmust, a PRAC ugy itéli meg, hogy a metilfenidat és a
szemszarazsag kozotti ok—okozati dsszefiiggés fennallasa legalabbis észszerti lehetoség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a metilfenidatot tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek megfelelden
modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel €s ajanlasanak
indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A metilfenidatra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
metilfenidat hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony—kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kkiséroiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az 01j szoveg alahuizva és vastag betiivel

kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont

A szdveget ki kell egésziteni a kdvetkezo figyelmeztetéssel:
Emelkedett intraocularis nvomas és glaucoma

Metilfenidat-kezelés kapcsan beszamoltak az intraocularis nyomas (intraocular pressure, 10P)
emelkedésérdl és — mind nvilt zugi, mind zart zugia — glaucomarol (1asd 4.8 pont). A betegeket
tajékoztatni kell, hogy emelkedett IOP-ra vagy glaucomara utalé tiinetek észlelése esetén értesitsék
kezeloorvosukat. Az IOP novekedése esetén szemész szakorvossal kell konzultalni, és mérlegelni kell a

metilfenidat-kezelés abbahagvasat (Iasd 4.3 pont). Szemészeti monitorozast javasolt végezni azoknal a
betegeknél, akiknek az anamnézisében emelkedett IOP szerepel.

e 4.8 pont

A kovetkez6é mellékhatasokat fel kell tiintetni a ,,Szembetegségek és szemészeti tiinetek” szervrendszeri
kategdrianal, ,,nem ismert” gyakorisaggal:

- emelkedett intraocularis nyomas,
- glaucoma

A kovetkez6 mellékhatas(oka)t fel kell tiintetni a ,,Szembetegségek €s szemészeti tiinetek” szervrendszeri
kategérianal, ,,nem gyakori” gyakorisaggal és a kdvetkezo labjegyzettel ellatva: ,,A gyakorisag, amely
felnottek korében — tehat nem gyermekek és serdiilok korében — végzett klinikai vizsgalatok adatai
alapjan keriilt meghatarozasra, gyermekek és serdiil6k esetében is relevans lehet”:

SZEMSZArazsag

. 4.8 pont

A kovetkezé mellékhatas(oka)t fel kell tiintetni a ,,Pszichiatriai korképek™ szervrendszeri kategorianal,
,ritka” gyakorisaggal; az eldtte szerepld, alabb meghatarozott gyogyszermellékhatasokat pedig tordlni kell:

Obszessziv-kompulziv zavar (beleértve a trichotillomaniat és a dermatillomaniat)

Torlendo:

itiv-viselkedések. il . sy itka)
Betegtajékoztato
. 2. pont

Figyelmeztetések és ovintézkedések, ,,A(z) {gyogyszer neve} szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy



gyogyszerészével:” felsorolas:

. Ha homalyos lats vagy eoyéb latiaszavar 1ép fel Onnél vagy syermekénél, forduljon
kezeloorvosahoz. Kezeloorvosa mérlegelni fogja a(z) {gvogyszer nevel-kezelés abbahagyasat.

e 4 pont

,»A tovabbi mellé¢khatasok koz¢é az alabbiak tartoznak, amelyek ha sulyossa valnak, kérjiik, mondja el
kezeldorvosanak vagy a gyogyszerésznek:”

Nem ismert gyakorisagi mellékhatasok:

. emelkedett szemnyomas
. olyan szembetegség, amely a latéideg karositasa miatt latasromlast okozhat (zoldhalyog,

glaukéma)

Nem gyakori mellékhatasok:
. SZemszAarazsag
* 4. pont

,»A tovabbi mellékhatasok k6zé az alabbiak tartoznak, amelyek ha sulyossa valnak, kérjiik, mondja el
kezeldorvosanak vagy a gyogyszerésznek:”

Ritka mellékhatasok:

kényszerbetegség (obszessziv-kompulziv zavar, angol roviditése: OCD). Ennek részeként a beteg
ellenallhatatlan késztetést érezhet arra, hogy Kkitépkedje a testszorzetét, csipkedje a borét; ijra és ajra,

akaratan Kkiviil fellépo gondolatoktol, érzelmektol, képektol vagy késztetésektol, ugynevezett
kényszergondolatoktol (obszesszioktol) szenvedhet, illetve ismétlodo cselekvéseket vagy ritualékat,
ugynevezett kényszercselekvéseket (kompulziokat) végezhet.

Torlendo:

Nagyon ritka mellékhatasok:

zavart gondolkodas, az érzetek vagy az érzelmek hianyazeselekvések folyamatos-ismételgetése allandéan-
len-dol Lvalé_foslalkoza
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Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

IA CMDh allaspont elfogadasa:

2025. juniusi CMDh {ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a tovabbitasa
a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2025. augusztus 3.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benytjtasa a forgalombahozatali engedély
jogosultja altal):

2025. oktober 2.




