I pielikums
Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par metilfenidata periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

1. Izglitojoss timekla riks.

P&c 31. panta parvertésanas procediiras 2009. gada tika ieviesta vispargja izglitojoSa timekla vietne. Lai
palielinatu veselibas apriipes specialistu informétibu, zalu aprakstos tika ieklautas saites uz vispargjo
timekla vietni.

Piekluvi timekla vietnei nedrikst ierobeZot ar paroli/obligatu registrésanos.

2. Riski p&c intrauterinas iedarbibas.

Liela kohortas pétfjuma rezultati par ietekmi uz apméram 3400 griitniecibam neliecina par vispargju
iedzimtu defektu paaugstinatu risku. Tom@r saistiba ar metilfenidata intrauterinu iedarbibu pirmaja
trimestrT tika konstatSta sirds malformaciju riska neliela paaugstinasanas (apvienots relativais risks, 1,28;
95% TI, 1,00-1,64). Nemot véra pétijuma ierobezojumus un maznozimigumu, zalu apraksts tika
atjauninats, ieklaujot informaciju par to, ka liela p&tijuma iegtti dati neliecina par vispargju iedzimtu
defektu paaugstinatu risku, un bridinagjuma formul&umu par to, ka sirds malformaciju risku tomer nevar
izslegt.

3. NesaturéSana.

Publikacijas un datubazé atrasta informacija par 28 nesatur€Sanas/enurézes gadijjumiem, no tiem
12 gadijumos bija pieradijumi par nesatur€Sanas c€lonisku saistibu ar metilfenidatu. No tiem septinos
gadijumos uzradita cieSa saistiba laika starp zalu lietoSanu un nesaturéSanu, 11 gadijumos zinots par
blakusparadibas izzuSanu, partraucot zalu lietoSanu, piecos gadijumos zinots par blakusparadibas
atjaunoSanos, atsakot zalu lietoSanu, un piecos gadijumos nevar€ja konstat€t nevienu citu ticamu
alternativu nesaturéSanas/enurézes sakSanas cé€loni, iznemot MPH. Kopuma cg&lonibu klasificgja ka
iespgjamu septinos gadijumos, varbiitgju Cetros gadijumos un noteiktu viena gadijuma. Rezultata tika
atjauninats zalu apraksts.

4. Trisms.

Publikacijas un datubazg atrasta informacija par 67 trisma gadijumiem, no tiem 12 gadijumos bija
pieradijumi par trisma c€lonisku saistibu ar metilfenidatu. No tiem seSos gadijumos uzradita cieSa saistiba
laika starp zalu lietoSanu un nesaturéSanu, sesos gadijumos zinots par blakusparadibas izzuSanu, partraucot
zalu lietoSanu, bez pretrunigas korektivas arst€Sanas cetros gadijumos zinots par blakusparadibas
atjaunosSanos, atsakot zalu lietoSanu, un piecos gadijumos nevargja konstat€t nevienu citu ticamu
alternativu trisma sakSanas cé€loni, iznemot MPH. Kopuma c&lonibu klasificgja ka iesp&amu cetrpadsmit
gadijumos un varbiit€ju septinos gadijumos. Rezultata tika atjauninats zalu apraksts.

5. Bruksisms.

Parskatot publikacijas par bruksismu saistiba ar metilfenidatu, atklaja nejausas saistibas pieradijumus,
ieskaitot gadijumus ar cieSu saistibu laika, blakusparadibas izzuSanu, partraucot zalu lietoSanu,
blakusparadibas atjaunoSanos, atsakot zalu lietoSanu, un nevienu citu ticamu alternativu bruksisma
saksanas c€loni. Rezultata tika atjauninats zalu apraksts.

6. Hiperhidroze.
P&tfjumos ar metilfenidatu pieaugusajiem hiperhidrozes biezums bija no 1,3% lidz 8,8% arstéto pacientu.
Tapec hiperhidrozes gadijumu biezums pieaugusSajiem tika atjauninats uz “biezi”.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizgto procediru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures—Human — CMD#) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.



Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par metilfenidatu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu metilfenidatu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveértgjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur metilfenidatu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



1I pielikums
Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz8stais teksts parsvitrots)

Visas MPH zales.

Zalu apraksta 4.6. apakSpunkts.

Kohortas pétijuma iegiitie dati par apmeéram 3400 griitniecibam, kas tika paklautas zalu iedarbibai
pirmaja trimestri, neliecina par visparéju iedzimtu defektu paaugstinatu risku. Tika novérots
neliels sirds malformaciju (apvienots Korigétais relativais risks, 1,3; 95% TI, 1,0-1,6) raSanas
piecaugums, Kkas atbilst 3 papildu zidainiem ar iedzimtu sirds malformaciju uz Kkatram
1000 sievietem, kas griitniecibas pirmaja trimestri_sanéma metilfenidatu, salidzinajuma ar
griitniecibam, kas netika paklautas zalu iedarbibai.

Zalu apraksta 4.8. apakSpunkts japapildina sadi:

e OSK “Psihiskie traucgjumi”: bruksisms (biezums: biezi);

e OSK “Nieru un urinizvades sisteémas trauc€jumi”: nesaturéSana (biezums: nav zinami);
e OSK “Skeleta-muskulu un saistaudu sist€mas bojajumi”: trisms (biezums: nav zinami).

MPH zales ar indikacijam pieauguSajiem.
“Hiperhidrozes” biezums jaatjaunina $adi: biezi*.

* Blakusparadibas no kliniskajiem pétijumiem pieauguSiem pacientiem, par kuram zinots biezak
neka bérniem un pusaudziem.

LietoSanas instrukcija

Visas MPH zales.

2. Kas Jums jazina pirms [TRANDNAME] licto$anas
Griitnieciba, baroSana ar kriiti un kontracepcija

Ja JUs esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

B

Pieejamie dati neliecina par visparéju iedzimtu defektu paaugstinatu risku, lai gan sirds
malformaciju riska nelielu paaugstinasanos, zales lietojot griitniecibas pirmajos tris ménesos, nevar
izslégt. Arsts varés Jums sniegt papildinformiciju par $o risku. Pirms metilfenidata lieto$anas
pastastiet arstam vai farmaceitam, ja:

. Jums vai Jiisu meitai ir dzimumdzive. Arsts ar Jums apspriedis kontracepcijas metodi;

. Jis esat vai Jiisu meita ir griitniece vai ja domajat, ka Jums vai Jisu meitai var€tu biit griitnieciba.
Arsts izlems, vai jalieto metilfenidats.

4. lespgjamas blakusparadibas
Biezi:
e parmeériga zobu grieSana (bruksisms)

Nav zinami (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):



e nespéja kontrolét urina izvadiSanu (nesaturésana);
e 7okla muskulu spazmas, kas apgriitina mutes atvérSanu (trisms).

MPH zales ar indikacijam pieaugusajiem.
. 4. lesp&jamas blakusparadibas
“Parmerigas sviSanas” biezums atjauninats uz “biezi”.



III pielikums
Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMD# vienoSanas piepemsana 2019. gada jiinija CMDh sanaksme

VienoSanas .;zlel{kulzlu_tulkOJumu nosiitiSana valstu 2019. gada 11. augusts
kompetentajam iestadém

Vieno$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipaSnieks iesniedz izmainu | 2019. gada 10. oktobris

pieteikumu)
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