Vidauki I
Visindalegar nidurstoour og astzeour fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéoour
A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir metylfenidat eru visindalegu nidurstédurnar
svohlj6dandi:

1. Fredsluefni 4 vefsidu:

Sameiginleg vefsidoa med freedsluefni var tekin i notkun eftir malskot Art. 31 arid 2009. Til pess ad
auka vitund heilbrigdisstarfsmanna voru tenglar 4 sameiginlegu vefsiduna settir inn 1 samantekt &
eiginleikum lyfs.

Adgengi ad vefsidunni skal ekki takmarka med lykilordi/skraningarskyldu.

2. Ahgtta eftir Gtsetningu fyrir lyfinu i médurkvidi:

Nidurstodur ur vidamikilli ferilrannsokn sem tok til um pad bil 3.400 pungadra kvenna sem voru
utsettar fyrir lyfinu benda ekki til aukinnar heettu 4 faedingargéllum 1 heild. Hins vegar greindist
litillega aukin hzaetta 4 hjartagdllum i tengslum vid utsetningu fyrir metylfenidati i moéourkvidi a fyrsta
pridjungi medgdngu (samanlogd hlutfallsleg aheetta, 1,28; 95% CI; 1,00-1,64). Med tilliti til
takmarkana rannsoknarinnar og pess ad nidurstodurnar voru ekki marktaekar, var samantekt 4
eiginleikum lyfs uppfaerd med peim upplysingum ad nidurstodur vidamikillar rannséknar bendi ekki til
aukinnar haettu a faedingargollum i heild, med varfaeernu ordalagi um ad hins vegar sé ekki hagt ad
utiloka heettu 4 hjartag6llum.

3. Lausheldni:

Vi leit 1 birtum greinum og gagnasdfnum fundust 28 tilvik lausheldni 4 pvag/osjalfradra pvaglata og
par af voru 12 tilvik par sem visbendingar voru um orsakasamband milli lausheldni og metylfenidats.
Af peim voru s;j6 tilvik par sem um ndin tengsl i tima var ad reeda milli inntdku lyfsins og lausheldni, i
11 tilvikum var greint fra jakveedri nidurstodu pegar heett var ad gefa lyfid (positive dechallenge), 1
fimm tilvikum var greint fra jakvaedri nidurstoou pegar lyfid var gefid aftur (positive rechallenge) og i
fimm tilvikum fannst engin 6nnur likleg skyring 4 tilkomu lausheldni/6sjalfradra pvaglata en
metylfenidat hydroklorid. A heildina litid var orsakasamband skilgreint sem mogulegt i sjo tilvikum,
liklegt 1 fjorum tilvikum og 6ruggt i einu tilviki. Af pessum sokum var samantekt 4 eiginleikum lyfsins
uppfeerd.

4. Kjalkastjarfi

Vid leit 1 birtum greinum og gagnasdfnum fundust 67 tilvik kjalkastjarfa og par af voru 12 tilvik par
sem visbendingar voru um orsakasamband milli kjalkastjarfa og metylfenidats. Af peim voru sex tilvik
par sem um ndin tengsl i tima var ad rada 4 milli inntoku lyfsins og kjalkastjarfa, sex tilvik par sem
greint var fra jakveedri nidurstddu pegar haett var ad gefa lyfid, an truflunar af medferd til leidréttingar,
fjogur tilvik par sem greint var fra jadkvadri nidurstddu pegar lyfid var gefid aftur og fimm tilvik par
sem engin onnur likleg skyring fannst 4 tilkomu kjalkastjarfa énnur en metylfenidat hydroklorid. A
heildina litid var orsakasamband skilgreint sem mogulegt 1 fjortan tilvikum og liklegt 1 sj6 tilvikum. Af
pessum sokum var samantekt 4 eiginleikum lyfsins uppfeerd.

5. Tannagnistur

Endurskodun & birtum greinum um tannagnistur i tengslum vid metylfenidat syndi visbendingar um
orsakasamband, p.m.t. tilvik sem tengdust naid m.t.t. tima, jakvada nidurstddu pegar haett var ad gefa
lyfid, jakveeda nidurstddu pegar lyfid var gefio aftur og enga adra liklega skyringu a tilkomu
tannagnisturs. Par af leidandi var samantekt 4 eiginleikum lyfsins uppfeerd.

6. Ofsvitnun

f rannsoknum sem gerdar voru 4 metylfenidati hja fullordnum var tidni ofsvitnunar breytileg 4 bilinu
1,3% til 8,8% sjuklinga sem fengu medferd. bvi var tidni aukaverkunarinnar ofsvitnunar hja
fullordnum uppfeerd i algengar aukaverkanir.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna



A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir metylfenidat telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli avinnings
og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda metylfenidat, sé dbreytt ad pvi gefnu a0 aformadar
breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umskjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda metylfenidat og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki I1
Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja meo landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyOa er gegnumstrikadur)

Oll lyf sem innihalda metylfenidat hydréklorio:

Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafli 4.6

Nidurstodur ur ferilrannsokn sem tok til um pad bil 3.400 bungadra kvenna sem voru utsettar
fyrir lyfinu 4 fyrsta pridjungi medgongu benda ekKki til aukinnar haettu a4 faedingargollum i heild.

Tioni hjartagalla var litillega aukin (samanlogo aologuo hlutfallsleg ahatta, 1,3;: 95% CI;
1,0-1,6) sem samsvarar bvi ad 3 ungborn til viobdotar fadist meod hjartagalla hja hverjum 1.000
konum sem fa metvlfenidat a fyrsta priojungi medgongu, samanborid vido medgongur an

metylfenidats.

I samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla 4.8 4 ad baeta vid:

e Liffeeraflokkur ,,Gedraeen vandamal®: tannagnistur (tidoni: algengar)

e Lifferaflokkur ,,Nyru og pvagfeeri“: lausheldni (tidni: tioni ekki pekkt)

e Lifferaflokkur ,,Stodkerfi og bandvefur®: kjalkastjarfi (tidni: #i0ni ekki pekkt)

Lyf sem innihalda metylfenidat hydrdoklorio med abendingu/abendingar hja fulloronum:
Tidni ,,ofsvitnunar* skal uppfera i: algengar*

*Aukaverkun i kliniskum rannsoknum hja fulloronum sjuklingum sem skrao var af haerri tioni
en hja bornum og unglingum

Fylgiseoill

Oll lyf sem innihalda metylfenidat hydroklorio:

2. Adur en byrjad er ad nota [SERHEITI]

Medganga, brjostagjof og getnadarvarnir

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aour en 1yfid er notad.
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Fyrirliggjandi upplysingar benda ekKi til aukinnar heettu a faedingargollum i heild, en po var
ekKki haegt ad utiloka litillega aukna hzaettu a hjartagollum pegar lyfid var notad a fyrstu premur
manudum medgongu. Laeknirinn getur gefido pér nanari upplysingar um pessa haettu. Lattu
leekninn eda lyfjafreedinginn vita adur en pi notar metylfenidat ef bt eda dottir pin:

* stundar kynlif. Laeknirinn mun reeda um getnadarvarnir.

* er pungud eda grunur er um pungun. Laeknirinn mun akveda hvort taka a metylfenidat.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Algengar:
e ovenjulega mikid tannagnistur

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
e skortur a stjorn a pvaglatum (lausheldni)
¢ Kippir i kjalkavoovum sem valda erfioleikum vio a0 opna munninn (kjalkastjarfi)

Lyf sem innihalda metylfenidat med d4bendingu/dabendingar fyrir fullordna:
* 4. Hugsanlegar aukaverkanir
Ti0ni ,,ofsvitnunar* uppferd i ,,algengar*



Vidauki II1
Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou



Timadgetlun fyrir innleidingu & niourstoounni

Sampykki CMDh & nidurstddunni:

CMDh fundur 1 jini 2019

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

11. 4gust 2019

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

10. oktober 2019
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