I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vért€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
— PRAC) novertgjuma zinojumu par metilfenidata periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma zinojumu(-iem)
(PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot vera pieejamos datus no kliniska(-ajiem) petjjuma(-iem), literatiras un spontanajiem zinojumiem,
cieso saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu un/vai lietoSanas atsaksanu, ka art
nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp metilfenidatu un obsesivi
kompulsiviem traucgjumiem (tai skaita trihotilomaniju un dermatilomaniju) ir vismaz pamatoti iesp&jama.
PRAC secinaja, ka metilfenidatu saturo$o zalu informacija ir attiecigi jagroza.

Nemot vera pieejamos datus no kltniska(-ajiem) petjjuma(-iem), literatiiras un spontanajiem zinojumiem,
cieso saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un/vai lietoSanas atsaksanu, ka ar1
nemot vera ticamu darbibas mehanismu vismaz attieciba uz paaugstinatu intraokularo spiedienu (I0S), PRAC
uzskata, ka c€lonsakariba starp metilfenidatu un paaugstinatu intraokularo spiedienu un glaukomu ir vismaz
pamatoti iesp&jama. PRAC secingja, ka metilfenidatu saturoSo zalu informacija ir attiecigi jagroza.

Nemot véra pieejamos datus par sausas acs sindromu no kliniska(-ajiem) petijuma(-iem), literatiiras un
spontanajiem zinojumiem, cieso saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu, ka arT nemot
véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp metilfenidatu un sausas acs
sindromu ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secindja, ka metilfenidatu saturo$o zalu informacija ir attiecigi
jagroza.

Cilvekiem paredzgto zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa (CMDh) ir
izskatTjusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindgjumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par metilfenidatu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur metilfenidatu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.
CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz28stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts.

Japievieno $ads bridinajums:
Paaugstinats intraokularais spiediens un glaukoma

Ir sanemti zinojumi par paaugstinatu intraokularo spiedienu un glaukomu (tai skaita atvérta lenka
glaukomu un slégta lenka glaukomu) saistiba ar metilfenidata terapiju (skatit 4.8. apakSpunktu).
Pacientiem jaiesaka sazinaties ar arstu, ja viniem rodas simptomi, kas liecina par paaugstinatu
intraokularo spiedienu un glaukomu. Ja intraokulara spiediena paaugstinaSanas progrese,
jakonsultéjas ar oftalmologu un jaapsver metilfenidata lietoSanas partrauksana (skatit

4.3. apakSpunktu). Pacientiem, kuriem anamnéze ir paaugstinats intraokularais spiediens, ieteicama
oftalmologiska kontrole.

e 4.38. apakSpunkts.

Organu sistemu klasifikacijas grupa "Acu bojajumi" ar sastopamibas biezumu "nav zinams" janorada $ada(-
as) nevelama(-as) blakusparadiba(-as):

- Paaugstinats intraokularais spiediens,
- Glaukoma.

Organu sistemu klasifikacijas grupa “Acu bojajumi” ar sastopamibas biezumu “retak” kopa ar atbilstosu
zemsvitras piezimi janorada $ada(-as) nevelama(-as) blakusparadiba(-as): “BieZums noteikts kliniskajos
pétijumos pieaugusajiem, nevis pétijumos ar bérniem un pusaudZiem; var attiekties ari uz bérniem un
pusaudZiem™:

Sausas acs sindroms

e 4.8. apakSpunkts.

Organu sistemu klasifikacijas grupa "Psihiskie traucg€jumi" ar sastopamibas biezumu "reti" janorada sada(-
as) nevelama(-as) blakusparadiba(-as) un iepriek§ minétas blakusparadibas, kuras noraditas talak, ir jaizdzgs:

Obsesivi kompulsivie traucéjumi (tai skaita trihotilomanija un dermatilomanija)

Izdzest:

Atk larbibas. pamérica l sXands (otireti

LietoSanas instrukcija

e 2. punkts.



Bridinajumi un piesardziba lietosana sadala “Pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu, ja Jums vai Jisu bé&rnam:”

e Ja Jums vai Jiisu bérnam rodas neskaidra redze vai citi redzes traucéjumi, sazinieties ar arstu.
Arsts var apsvért <zilu nosaukums> lieto§anas partrauksanu.

e 4. punkts.

“Citas blakusparadibas ietver talak noraditas; ja blakusparadibas pastiprinas, pastastiet arstam vai
farmaceitam”

Sastopamibas biezums “nav zinams”:

e paaugstinats acs iekS$éjais spiediens;
e acu bojajumi, kas var izraisit redzes pasliktinaSanos redzes nerva bojajuma dél (glaukoma).

Sastopamibas biezums “retak”:

e Sausas acs sindroms

e 4. punkts.

“Citas blakusparadibas ietver talak noraditas; ja blakusparadibas pastiprinas, pastastiet arstam vai
farmaceitam”

Sastopamibas biezums “reti”:

Obsesivi kompulsivi traucéjumi (OKT) (tai skaita neparvarama vélme raut ara kermena apmatojumu,

adas knibinasana, atkartotas nevélamas domas, sajiitas, téli vai pamudinoSas domas (obsesivas

domas), atkartotas darbibas vai uzmacigu domu izveidoti rituali (kompulsijas

IzdzéEst:

Sastopamibas biezums “loti reti”:

Patologiska domasana, sajiitu vai emociju trikums; kadas darbibas-atkarteSana atikal un-atkal. apséstiba
kaduli



III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDH nostajas pienemsana

2025. gada junija CMDh sanaksme

Nostgjas pielikumu tulkojumu nosiitisana valstu
lkompetentajam iestadem

03/08/2025

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis (registracijas
apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

02/10/2025




