I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto metilfenidato
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-u) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés idvados.

Remiantis teigiamais vartojimo nutraukimo ir vartojimo atnaujinimo rezultatais, taip pat visy
registruotojy gauty spontaniniy pranesimy perzidra ir paskelbty straipsniy analize, nustatytas
priezastinis disfemijos rySys su metilfenidatu ir deksmetilfenidatu. Todél nepageidaujama reakcijq
disfemijq reikeéty jtraukti | vaistinio preparato informacinius dokumentus, remiantis spontaniniais
praneSimais ir literatira nurodant, kad jos daznis neZinomas.

Be to, vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateiktg informacijq apie | nepageidaujamy
reakcijy sgqrasa jau jtrauktus bruksizma (daznis: daznos) ir trizma (daznis: nezinomas) reikéty
papildyti isnasa, kurioje blty paaiskinta, kaip $is daznis apskaiciuotas.

CMD(h) pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.
Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél metilfenidato, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iu)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra metilfenidato, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, taciau
turi bati padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedliros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo 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 | S CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka

- 4.8 skyrius

SOK ,,Psichikos sutrikimai“ skiltyje jau esantj jrasg apie toliau nurodyta nepageidaujama reakcija, kurios
daZnis nezinomas, reikia papildyti iSna3a:

bruksizmas>.
ISnasos formuluoté:

* Remiantis daZzniu, apskaiciuotu atliekant tyrimus su DSHS serganciais suaugusiaisiais (atliekant

tyrimus su vaikais, Sios nepageidaujamos reakcijos atvejy nenustatyta).

SOK ,Kauly, raumeny ir jungiamojo audinio paZeidimai“ skiltj reikia papildyti toliau nurodyta
nepageidaujama reakcija, nurodant, kad jos daznis nezinomas:

trizmas*.
ISnasos formuluoté:

* Remiantis daZniu, apskaiciuotu atliekant tyrimus su DSHS serganciais suaugusiaisiais (atliekant
tyrimus su vaikais, Sios nepageidaujamos reakcijos atvejy nenustatyta).

SOK ,,Neurologiniai sutrikimai“ skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija, nurodant,
kad jos daznis nezinomas:

disfemija.

Pakuoteés lapelis

Visi metilfenidato preparatai
. 4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali biti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis): mikciojimas.



11l priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2020 m. liepos 13 d.

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

2020 m. rugséjo 10 d.
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