I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

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

Nemot véra spontanajos zinojumos pieejamos datus par deguna asino$anu, ieskaitot ar ciesu saistibu
laika , pozitivu reakciju péc zalu lietoSanas partraukSanas un reakcijas atjaunoSanos péc zalu lietosanas
atsakSanas un ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp metilfenidata
lietoSanu un deguna asinos$anu ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka atbilstosi jagroza
informacija par metilfenidatu saturosam zaleém.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to 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 aktivo vielu metilfenidatu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur metilfenidatu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra §o CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts
pasvitrots un treknraksta, izdzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

e 4.8, apakSpunkts

Iedala “Elposanas sistémas traucéjumi, kridsu kurvja un videnes slimibas” japapildina, noradot
nevélamu blakusparadibu, kuras sastopamiba “nav zinami”:

deguna asinosana

Lietosanas instrukcija

e 4, punkts. lespéjamas blakusparadibas

Citas blakusparadibas ir sadas. Ja tas kllst smagas, lidzam par tdm pastastit savam arstam vai
farmaceitam.

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Deguna asinosana




111 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno8anas pienemsana

2022. gada junija CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 7. augusts

Vienos$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2022. gada 6. oktobris




