I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-uy) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant | turimus duomenis, gautus i$ klinikinio (-iy) tyrimo (-y), mokslinés literattros ir
spontaniniy praneSimy, glaudy rysj laiko prasme, reiskinio iSnykimg nutraukus ir (arba) atsinaujinusj
reiskinj vél pradéjus gydyma bei atsizvelgiant j galimg veikimo mechanizma, PRAC mano, kad
egzistuoja bent jau pagrjsta priezastinio rySio tarp metilfenidato vartojimo ir obsesinio kompulsinio
sutrikimo (jskaitant trichotilomanija ir dermatilomanija) galimybé. PRAC priéjo iSvados, kad reikia
atitinkamai atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metilfenidato, informacinius dokumentus.

Atsizvelgiant j turimus duomenis, gautus i$ klinikinio (-iy) tyrimo (-y), mokslinés literataros ir
spontaniniy pranesimy, glaudy rysj laiko prasme, reiskinio iSnykimg nutraukus ir (arba) atsinaujinusj
reiSkinj vél pradéjus gydyma bei atsizvelgiant j galimg veikimo mechanizmga, darantj jtaka bent jau
padidéjusiam akispudziui, PRAC mano, kad egzistuoja bent jau pagrijsta priezastinio rySio tarp
metilfenidato vartojimo ir padidéjusio akispiidzio bei glaukomos galimybé. PRAC priéjo iSvados, kad
reikia atitinkamai atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metilfenidato, informacinius
dokumentus.

Atsizvelgiant j turimus duomenis apie akiy sausuma, gautus i$ klinikinio (-iy) tyrimo (-y), mokslinés
literatiiros ir spontaniniy pranesimy, glaudy ry$j laiko prasme, reiSkinio iSnykima nutraukus vartojima
bei atsizvelgiant j galimg veikimo mechanizma, PRAC mano, kad egzistuoja bent jau pagrjsta
priezastinio rySio tarp metilfenidato vartojimo ir akiy sausumo galimybé. PRAC pri¢jo iSvados, kad
reikia atitinkamai atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metilfenidato, informacinius
dokumentus.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos paZyméjimo (-y) salygas
Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél metilfenidato, CMD(h) laikosi nuomonés, 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) rekomenduoja keisti registracijos pazymejimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
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
. 4.4 skyrius

Turi biiti pridétas toliau pateikiamas jspéjimas:
Padidéjes akispudis ir glaukoma

Buvo gauta su gydyvmu metilfenidatu susijusiu praneSimu apie padidéjusi akispuidi (angl.

intraocular pressure, IOP) ir glaukoma (iskaitant atviro kampo glaukoma ir uzdaro kampo
glaukoma) (Zr. 4.8 skyriu). Pacientams reikia patarti susisiekti su gydytoju, jei pasireik§tu su
padidéjusiu akispuidZiu ir glaukoma siejamu simptomu. Jei akispiidis didéja, reikia
pasikonsultuoti su oftalmologu ir apsvarstyti gvdymo metilfenidatu nutraukima (zr. 4.3 skyriu).
Rekomenduojama, kad pacientus, kuriems yra buves padidéjes akispudis, stebétu oftalmologas.

. 4.8 skyrius

Toliau pateikta (-as) nepageidaujama (-as) reakcija (-as) reikia pridéti prie OSK ,,Akiy sutrikimai®,
nurodant, kad jy daznis neZinomas:

- Padidéjes akispudis,
- Glaukoma

Toliau pateikta (-as) nepageidaujamg (-as) reakcija (-as) reikia pridéti prie OSK ,,Akiy sutrikimai®,
nurodant, kad jy daznis nedazZnas, kartu pridedant i$nasa ,,DaZnis apskaiciuotas, remiantis tyrimy
su suaugusiaisiais duomenimis, bet ne pagal tyrimu su vaikais ir paaugliais duomenis. Gali biiti
taip pat aktualus ir vaikams bei paaugliams.*:

AKiuy sausumas

. 4.8 skyrius

Toliau pateikty (-as) nepageidaujamg (-as) reakcijg (-as) reikia pridéti prie OSK ,,Psichikos
sutrikimai®, nurodant, kad jy daZnis retas, ir iStrinti pries tai buvusias NRV:

Obsesinis kompulsinis sutrikimas (iskaitant trichotilomanija ir dermatilomanija)

I$trinti:

Pasil antisel ’ e dideli a . Gabai )

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius

Poskyryje ,,Ispéjimai ir atsargumo priemoneés‘ pastraipoje ,,Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku,
prie$ pradédami vartoti <Prekinis pavadinimas>, jeigu Jums arba Jiisy vaikui:“

. Jeigu Jums ar Jiisy vaikui pasireiskia nerySkus matymas ar Kiti regéjimo sutrikimai,
pasitarkite su gydytoju. Jusy gydytojas gali nuspresti nutraukti gydyma <vaisto
pavadinimas>.



. 4 skyrius
,»Kitas Salutinis poveikis, kuriam sunkéjant, reikia kreiptis j gydytoja arba vaistininkag:*
Daznis nezinomas:

. padidéjes akispudis
. akiu liga, kuri gali sukelti regéjimo pablogéjima dél akies nervo pazeidimo (glaukoma)

Daznis nezinomas:

. AKkiuy sausumas
. 4 skyrius

,.Kitas Salutinis poveikis, kuriam sunkéjant, reikia kreiptis | gydytoja arba vaistininka:*
Daznis retas:
Obsesinis kompulsinis sutrikimas (OKS) (iskaitant nenumaldoma potrauki rautis sau plaukus

nuo jvairiu kiino vietu, odos draskyma, pasikartojanéias nepageidaujamas mintis, pojucius,
vaizdus ar potraukius [obsesines mintis], pasikartojancius elgesius ar ritualus [kompulsijas]).

I$trinti:
Daznis labai retas:

nenormalus mastymas, jausmy ar emocijy stokarbesikartejantysveiksmai-persekiojanéios mintys




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025 m. rugpjiicio 3 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2025 m. spalio 2 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)
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