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Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal methylphenidate, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

Abbazi ta’ de-challenge u re-challenge pozittivi, ir-revizjoni ta’ rapporti spontanji ricevuti b’mod
kumulattiv mid-detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqgeghid fis-suq, flimkien mal-analizi ta’ artikli
ppubblikati, zvelat assoc¢jazzjoni kawzali bejn “Disturb fl-abbilta’ li titkellem (dysphemia)” u
methylphenidate/dexmethylphenidate. Ghalhekk, ir-reazzjoni avversa ghall-medic¢ina “Disturb fl-

abbilta’ li titkellem (dysphemia)” ghandha tigi nkluza fl-informazzjoni dwar il-prodott, kif osservat minn
rapporti spontanji u mil-artikli ppubblikati , bi frekwenza mhux maghrufa.

Barra minn hekk, fis-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ghandha tigi inkluza nota f'qiegh il-pagna
mal-ADRs diga indikati “"Tghezziz tas-snien involontarju” (frekwenza: komuni) u “Ghelug tax-xedaq
minhabba kontrazzjoni tal-muskoli (trismus)” (frekwenza: mhux maghrufa) biex jigi ¢¢arat kif giet
ikkalkulata I-frekwenza.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal methylphenidate s-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom methylphenidate mhuwiex mibdul suggett
ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medic¢inali addizzjonali li fihom methylphenidate huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti
ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-1stati Membri kkoncernati u I-
applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-
CMDh.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-1nformazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

- Sezzjoni 4.8

Ghar-reazzjoni avversa li gejja diga indikata taht is-SOC “Disturbi psikjatrici” bi frekwenza “komuni”
ghandha tizdied nota f'giegh il-pagna:

“Tghezziz tas-snien involontarju*”
Test tan-nota f'giegh il-pagna:

* Abbazi tal-frekwenza kkalkulata fi studji fug adulti bl-ADHD (ma gie rrapportat |-ebda kaz fl-istudji
pedjatrici

Ghar-reazzjoni avversa li gejja diga giet indikata taht is-SOC “Disturbi muskoloskeletali u tat-tessut
konnettiv” bi frekwenza “mhux maghrufa” ghandha tizdied nota f'giegh il-pagna:

“Ghelug tax-xedaq minhabba kontrazzjoni tal-muskoli (trismus)*”
Test tan-nota f'giegh il-pagna:

* Abbazi tal-frekwenza kkalkulata fi studji fug adulti bl-ADHD (ma gie rrapportat |-ebda kaz fl-istudji
pedjatrici

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht is-SOC “Disturbi newrologic¢i” bi frekwenza mhux
maghrufa:

“Disturb fl-abbilta’ li titkellem (dysphemia)”.

Fuljett ta’ Taghrif

ll-prodotti kollha li fihom MPH:
. 4. Effetti sekondarji possibbli

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli): temtim
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Mejju 2020

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

13 ta' Lulju 2020

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

10 ta' Settembru 2020
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