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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych metylofenidatu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie skutkéw odstawienia i ponownego zastosowania leku, ujawnionych w przegladzie
dobrowolnych zgtoszen otrzymanych zbiorczo przez podmioty odpowiedzialne, uwzgledniajac
jednoczesnie wyniki analizy opublikowanych artykutéw, stwierdzono wystepowanie zwigzku
przyczynowo-skutkowego miedzy jakaniem (dysfemiq) a stosowaniem metylofenidatu lub
deksmetylofenidatu. Dlatego tez nalezy doda¢ do drukéw informacyjnych dziatanie niepozadane —
jakanie (dysfemie) o nieznanej czestosci wystepowania — stwierdzone na podstawie dobrowolnych
zgtoszen i analizy literatury.

Ponadto do zawartych juz w ChPL dziatan niepozadanych opisanych jako bruksizm (czestos¢
wystepowania: czesto) i szczekoscisk (czestos¢ wystepowania: czesto$¢ nieznana) nalezy dodaé
przypisy wyjasniajgce sposob okreslenia czestosci wystepowania.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych metylofenidatu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynna metylofenidat pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce metylofenidat s obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sq przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktére zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

- Punkt 4.8

Do nastepujacego dziatania niepozadanego zamieszczonego w kategorii Zaburzenia psychiczne
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoscig wystepowania okreslong jako ,czesto” nalezy dodad

przypis:
Bruksizm™*
Tres¢ przypisu:

* Na podstawie czestosci okreslonej w badaniach ADHD z udziatem dorostych (nie zgtaszano
przypadkéw wystepowania w badaniach z udziatem dzieci).

Do nastepujacego dziatania niepozadanego zamieszczonego w kategorii Zaburzenia miesniowo-
szkieletowe i tkanki tacznej klasyfikacji uktaddw i narzadow z czestoscig wystepowania okreslong jako
~Czestos¢ nieznana” nalezy dodac przypis:

Szczekoscisk*
Tres¢ przypisu:

* Na podstawie czestosci okreslonej w badaniach ADHD z udziatem dorostych (nie zgtaszano
przypadkéw wystepowania w badaniach z udziatem dzieci).

Nastepujgce dziatanie niepozadane nalezy dodaé w kategorii Zaburzenia neurologiczne klasyfikacji
uktaddéw i narzaddw z czestoscig wystepowania okreslong jako ,czesto$¢ nieznana”:

Jakanie (dysfemia)

Ulotka dla pacjenta

Wszystkie produkty zawierajgce MPH:
o 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): jakanie
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w maju 2020 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

13. lipca 2020 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

10. wrzesnia 2020 r.
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