I priedas
Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto metilfenidato
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

1. Mokomoji ziniatinklio priemoné
Sukurta bendra mokomoji svetainé, vadovaujantis 31 str. rekomendacija 2009 m. Siekiant pagerinti
sveikatos prieziiiros specialisty informavimg, i PCS buvo jtrauktos nuorodos j bendra svetaing.

Prieigos prie svetainés negalima riboti slaptazodziu ir (arba) privaloma registracija.

2. Rizika po intrauterinés ekspozicijos:

Didelés apimties kohorty tyrimo, kuriame dalyvavo mazdaug 3 400 vaistg vartojusiy nésc¢iy motery,
duomenys nerodo padidéjusios bendrosios igimty defekty rizikos. Taciau nustatyta Siek tiek padidéjusi
igimty Sirdies ydy rizika, susijusi su metilfenidato ekspozicija néStumo pirmojo trimestro metu (jungtiné
santykiné rizika 1,28; 95% PI 1,00-1,64). Atsizvelgiant j tyrimo trukumus ir gauty duomeny
nereik§minguma, PCS buvo atnaujinta jtraukiant informacijg, kad didelés apimties tyrimo duomenys
nerodo padidéjusios bendrosios jgimty defekty rizikos, taip pat jspéjima, kad negalima atmesti jgimty
Sirdies ydy rizikos.

3. Slapimo nelaikymas:

Literatiiroje ir duomeny bazése pateikiami 28 Slapimo nelaikymo / enurezés atvejai, 1218 Siy atvejy
nustatytas $lapimo nelaikymo priezastinis rySys su metifenidatu. Septyniais i§ $iy atvejy nustatytas
glaudus rysys tarp vaisto vartojimo laiko ir Slapimo nelaikymo pasireiskimo, 11 atvejy nustatyta, kad
reiSkinys iSnyko nutraukus vaistinio preparato vartojima, penkiais atvejais nustatyta, kad reiSkinys vél
atsinaujino pakartotinai atnaujinus vaistinio preparato vartojimg, o penkiais atvejais nenustatyta kitos
tikétinos Slapimo nelaikymo / enurezés atsiradimo priezasties nei metilfenidato vartojimas. Apskritai
priezastinis rySys buvo apibréziamas kaip galimas septyniais atvejais, tikétinas keturiais atvejais ir tikras
vienu atveju. Todél PCS buvo atnaujinta.

4. Meéslungiskas zandikauliy sukandimas (trizmas):

Literatiiroje ir duomeny bazése pateikiami 67 trizmo atvejai, 12 i§ $iy atvejy nustatytas trizmo prieZastinis
ry$ys su metifenidatu. Sesiais i§ §iy atvejy nustatytas glaudus rysys tarp vaisto vartojimo laiko ir §lapimo
nelaikymo pasireiSkimo, Se$iais atvejais nustatyta, kad reiSkinys iSnyko nutraukus vaistinio preparato
vartojima be vertinimg iSkreipiancio koreguojamojo gydymo, keturiais atvejais nustatyta, kad reiSkinys vél
atsinaujino pakartotinai atnaujinus vaistinio preparato vartojimg, o penkiais atvejais nenustatyta kitos
tikétinos trizmo atsiradimo prieZasties nei metilfenidato vartojimas. Apskritai priezastinis rySys buvo
apibréziamas kaip galimas keturiolika atvejy ir tikétinas septyniais atvejais. Todél PCS buvo atnaujinta.

5. Bruksizmas:

Perzitréjus literatiira apie su metilfenidato vartojimu susijusj bruksizma, nustatytas priezastinis rysys,
jskaitant atvejus, kuriais nustatytas glaudus rySys laike, reiSkinio iSnykimas nutraukus vaistinio preparato
vartojimg, reiSkinio atsinaujinimas pakartotinai atnaujinus vaistinio preparato vartojimg ir kai nenustatyta
kitos tikétinos bruksizmo atsiradimo prieZasties. Todél PCS buvo atnaujinta.

6. Hiperhidroz¢:

Metilfenidato tyrimuose, kuriuose dalyvavo suaugusieji, hiperhidrozés daznis buvo nuo 1,3 % iki 8,8 %
gydomy pacienty. Todél suaugusiesiems hiperhidrozés pasireiSkimo daznis buvo atnaujintas, nurodant
kategorijg ,,daznas®.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.



Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél metilfenidato, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra metilfenidato, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metilfenidato, arba ateityje ES bus praSoma registruoti
tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai
ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas
Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, itrintas tekstas — perbrauktas)

Visi metilfenidato vaistiniai preparatai:

PCS 4.6 skyrius

Kohorty tyrimo, kuriame dalyvavo maZdaug 3 400 vaista pirmojo néStumo trimestro metu
vartojusiy nésciy motery, duomenys nerodo padidéjusios bendrosios jgimty defekty rizikos. Siek
tiek padidéjo igimtu Sirdies ydu daznis (jungtiné koreguotoji santykiné rizika lygi 1.3; 95 % PI
1,0-1,6). Tai atitiko 3 papildomus Kkiidikius, gimusius su jgimtomis Sirdies ydomis Kkiekvienam

1 000 motery, kurios vartojo metilfenidato pirmojo néStumo trimestro metu, palyginti su moterimis,
kurios metilfenidato néStumo metu nevartojo.

PCS 4.8 skyriuje reikia pridéti:

e Organy sistemy klasé ,,Psichikos sutrikimai*“: bruksizmas (daznis: daznas)
Organy sistemy klasé ,,Inksty ir $lapimo taky sutrikimai®: §lapimo nelaikymas (daznis: daznis
nezinomas)

e Organy sistemy klasé ,,Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai®: trizmas (daznis: daznis

nezinomas)
Metilfenidato vaistiniai preparatai su indikacija (-omis) suaugusiesiems:
,.Hiperhidrozés* pasireiskimo daznis turi biiti atnaujintas nurodant kategorija ,,daznas**

*NRYV, nustatytos klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo suauge pacientai, kai nustatytas
didesnis pasireiSkimo daZnis nei vaikams ir paaugliams

Pakuotés lapelis

Visi metilfenidato vaistiniai preparatai:

2. Kas zinotina prie§ vartojant [TRANDNAME]
Néstumas, zindymo laikotarpis ir kontracepcija

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

v

Turimi_duomenys nerodo padidéjusios bendrosios apsigimimy rizikos, taiau negalima atmesti
nedidelio jgimty Sirdies vdu rizikos padidéjimo vaisto vartojant pirmuosius tris néStumo ménesius.
Gydytojas galés Jums pateikti daugiau informacijos apie S$ia rizika. Prie§ pradédama vartoti
metilfenidata, pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu Jiis arba Jusy dukra:

. esate (yra) lytiskai aktyvi. Gydytojas aptars kontracepcijg.
. esate (yra) néscia arba manote, kad galbiit esate (yra) nés¢ia. Gydytojas nuspres, ar reikia vartoti
metilfenidata.



4. Galimas Salutinis poveikis

Daznas:
e per didelis danty grieZimas (bruksizmas)

Daznis nezinomas (negali buiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):
e negebéjimas kontroliuoti Slapimo iSsiskyrimo (Slapimo nelaikymas)
o 7zandikauliy raumenu spazmas, dél kurio sunku iSsizioti (méslungisSkas Zandikauliu

sukandimas, trizmas)

Metilfenidato vaistiniai preparatai su indikacija (-omis) suaugusiesiems:
. 4. Galimas Salutinis poveikis

»Sustipréjusio prakaitavimo* pasireiskimo daznis atnaujintas nurodant kategorijg ,,daznas“



III priedas
Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. rugpjiicio 11 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti registracijos
pazyméjimo salygas)

2019 m. spalio 10 d.
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