I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsdgnak (PRAC) a metilfenidatra vonatkozo
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos
kovetkeztetesek az alabbiak:

A spontan bejelentésekbdl szdrmazo, az epistaxissal kapcsolatban rendelkezésre 4ll6 adatokra vald
tekintettel, beleértve a szoros, id6beli Osszefiiggést, a pozitiv de-challenge-t és re-challenge-t, tovabbéa a
lehetséges hatdsmechanizmust, a PRAC-nak az a véleménye, hogy a metilfenidat és az epistaxis kozott az
ok-okozati osszefiiggés legalabbis ésszerii lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
metilfenidatot tartalmazo készitmények kiséréiratait ennek megfelelden modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A metilfenidatra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
metilfenidat hat6anyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, metilfenidatot
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szdveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
e 4.8 pont

Az alabbi mellékhatassal ki kell egésziteni a ,,Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek €s
tiinetek” szervrendszeri kategoériat, ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Epistaxis
Betegtajékoztatd
e 4, pont Lehetséges mellékhatasok
A tovabbi mellékhatasok kizé tartoznak a kdvetkezdok, ha ezek sulyossa valnak, kérjiik, mondja el
kezeléorvosanak vagy gyogyszerészének:

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

Orrvérzés



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. janiusi CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitisa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2022. augusztus 7.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2022. oktbber 6.




