Vedlegg 1

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkirene for markedsferingstillatelsen



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrerende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for metylfenidat er de vitenskapelige konklusjonene som
folger:

I lys av tilgjengelige data fra kliniske studier, litteraturen, spontanrapporter, et nert tidsmessig forhold,
en positiv «de-challenge» og/eller «re-challenge» og med tanke p& en mulig virkningsmekanisme,
anser PRAC at det i det minste er en rimelig mulighet for en arsakssammenheng mellom metylfenidat
og tvangslidelser (OCD) (inkludert trikotillomani og dermatillomani). PRAC konkluderer med at
produktinformasjonen til produkter som inneholder metylfenidat skal endres i henhold til dette.

I lys av tilgjengelige data fra kliniske studier, litteraturen, spontanrapporter, et neert tidsmessig forhold,
en positiv «de-challenge» og/eller «re-challenge» og med tanke p& en mulig virkningsmekanisme i det
minste for gkt intraokulert trykk (IOT), anser PRAC at det i det minste er en rimelig mulighet for en
arsakssammenheng mellom metylfenidat og ekt intraokulert trykk og glaukom. PRAC konkluderer
med at produktinformasjonen til produkter som inneholder metylfenidat skal endres i henhold til dette.

I lys av tilgjengelige data om terre gyne fra kliniske studier, litteraturen, spontanrapporter, et nart
tidsmessig forhold, en positiv «de-challenge» og med tanke pa en mulig virkningsmekanisme, anser
PRAC at det i det minste er en rimelig mulighet for en &rsakssammenheng mellom metylfenidat og
«torre gyne». PRAC konkluderer med at produktinformasjonen til produkter som inneholder
metylfenidat skal endres i henhold til dette.

Etter & ha gjennomgatt PRACs anbefaling er CMDh enig med PRACs generelle konklusjoner og
grunnlag for anbefaling.

Grunnlag for endring i vilkirene for markedsferingstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for metylfenidat mener CMDh at nytte-/risikoforholdet for
legemidlet (legemidler) som inneholder metylfenidat er uforandret, under forutsetning av de foreslétte
endringene i produktinformasjonen.

CMDh anbefaler & endre vilkarene for markedsferingstillatelsen(e).



Vedlegg IT

Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e) legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst er
understreket og i fet skrift, slettet tekst er gjennomstreket)

Preparatomtale
e Punkt4.4
En advarsel skal legges til:

Okt intraokulaert trykk og glaukom

Det er rapportert om okt intraokulgert trykk (I0T) og glaukom (inkludert dpenvinklet glaukom
og trangvinklet glaukom) forbundet med metylfenidatbehandling (se pkt. 4.8). Pasienter ber
rades til 4 kontakte lege dersom de opplever symptomer som tyder pa ekt IOT og glaukom. En
oftalmolog ber konsulteres og seponering av metylfenidat ber vurderes dersom IOT eker (se
pkt. 4.3). Oftalmologisk overviking av pasienter med tidligere ekt IOT anbefales.

e Punkt4.8

Foalgende bivirkninger skal legges til under organklassesystem «@yesykdommer» med frekvens ikke
kjent:

- OKktintraokulzert trykk
- Glaukom

Folgende bivirkning(er) skal legges til under organklassesystem «@yesykdommer» med frekvens
«mindre vanlige», ssmmen med felgende fotnote «Frekvens ut ifra kliniske studier hos voksne og
ikke basert pidata fra kliniske studier hos barn og ungdom; kan ogsa vzere relevant for barn og

ungdomy:

Terre oyne

e Punkt4.8

Felgende bivirkning skal legges til under organklassesystem «Psykiatriske lidelser» med frekvens
«sjeldne», og tidligere bivirkning skal slettes:

Tvangslidelser (OCD) (inkludert trikotillomani og dermatillomani)

Slett:

Repeterendentferds-overfokusering-(sveertsielden)

Pakningsvedlegg
e Avsnitt 2

Advarsler og forsiktighetsregler under «Snakk med lege eller apotek for du bruker <Handelsnavn>
hvis du eller barnet ditt:»

e Kontakt lege hvis du eller barnet ditt utvikler tikesyn eller andre synsforstyrrelser. Legen
kan vurdere 4 avslutte behandlingen med <Handelsnavn>.




e Avsnitt 4
«Hvis de folgende andre bivirkninger blir alvorlige, ber du fortelle det til legen eller pa apoteket»
Frekvens ikke kjent:

e Okt trykki evet
e Ovesykdommer som kan forarsake nedsatt syn grunnet skade pi evenerven (glaukom,

grgnn steer)

Frekvens mindre vanlige:

e Torre oyne

o Avsnitt 4

«Hvis de folgende andre bivirkninger blir alvorlige, ber du fortelle det til legen eller pa apoteket»
Frekvens sjeldne:

Tvangslidelser (OCD) (inkludert uimotstielig behov for 4 nappe ut kroppshar, plukking av hud,

gientatte uenskede tanker, folelser, bilder eller behov i tankene (tvangstanker), utgvelse av
gientakende atferd eller mentale ritualer (tvangshandlinger))

Slett:

Frekvens svert sjeldne:

Unormale tanker, mangel pé folelsers-gjore




Vedlegg I11

Tidsplan for gjennomfering av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomforing av dette vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

Juni 2025 CMDh-mete

innehaver sender inn endringsseknad):

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket 03/08/2025
oversendes til nasjonale myndigheter:
Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT- | 02/10/2025
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