Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqgeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

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

Fid-dawl ta’ data disponibbli dwar epistaksi minn rapporti spontanji, li tinkludi relazzjoni temporali
fil-vicin, pozittivita meta I-medic¢ina twaqqfet u meta regghet inbdiet, u I-plawsibilita mekkanistika,
il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn methylphenidate u epistaksi hija mill-ingas possibbilta
ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom
methylphenidate ghandha tigi emendata skont dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal methylphenidate is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju 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-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-
iskop ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn
il-prodotti medicinali addizzjonali li fihom methylphenidate huma awtorizzati attwalment fl-UE jew
huma suggetti ghal proc¢eduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati
Membri kkoncernati u l-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq igisu kif
jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq
livell nazzjonali



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

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tigi mizjuda taht is-SOC 'Disturbi respiratorji, toraci¢i u
medjastinali’ bi frekwenza ‘mhux maghrufa’:

Epistaksi

Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji ohra jinkludu li gejjin, jekk isiru serji, jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar
tieghek:

Mhux maghrufa (il-frekwenza ma tistax tkun stmata mid-data disponibbli)

L-imnieher jinfagar




Anness 111

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Gunju 2022 laggha tas-CMDh

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

7 ta’ Awwissu 2022

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

mill-1stati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq):

6 ta’ Ottubru 2022
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