I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par metilfenidata (MPH) periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Pamatojoties uz pozitivu rezultatu zalu lietoSanas partrauksanas un atsaksanas gadijuma, registracijas
apliecibas Tpasnieku kopuma sanemto spontano zinojumu parskatu, ka ari publicéto rakstu analizi, tika
atklata célonsakariba starp “disfemiju” un metilfenidatu/deksmetilfenidatu. Tapéc nevelama
blakusparadiba “disfémija” jaieklauj zalu informacija, ka novérots no spontanajiem zinojumiem un
zinatniskajam publikacijam, ar biezumu nav zinami.

Turklat jau noraditajai nevélamajai blakusparadibai “bruksisms” (bieZuma apzim&jums: biezi) un
“trisms” (biezuma apzimé&jums: nav zindmi) zalu apraksta japievieno zemsvitras piezime, lai
paskaidrotu, ka tika aprékinata biezums.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur metilfenidatu, vai tadas tiks
regdistrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas ipasniekiem nemt véra so CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Zalu apraksts

- 4.8. apakSpunkts

Sai blakusparadibai, kas jau ieklauta organu sistému klasé “Psihiskie trauc&jumi” ar biezumu “biezi”,
japievieno zemsvitras piezime:

“Bruksisms*”
Zemsvitras piezimes formul&jums:

* Pamatojoties uz aprékinato bieZzumu pieauguso UDHS pétijumos (netika zinots ne par vienu gadijumu
pétijumos ar bérniem).

Sai blakusparadibai, kas jau ieklauta organu sistému klasé “Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas
bojajumi” ar biezumu “nav zinami”, japievieno zemsvitras piezime:

“Trisms™>”
Zemsvitras piezimes formuléjums:

* Pamatojoties uz aprékinato bieZzumu pieauguso UDHS pétijumos (netika zinots ne par vienu gadijumu

pétijumos ar bérniem).

OSK “Neirologiskie traucéjumi” jaieklauj $ada blakusparadiba ar biezumu “nav zinami”:

“Disfémija”.

LietoSanas instrukcija

Visas MPH saturosas zales
o 4. Iespé&jamas blakusparadibas

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem): stostiSanas
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosSanas pienemsana

2020. gada maija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2020. gada 13. julijs

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2020. gada 10. septembris
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