Aneks I

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



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

W swietle dostepnych danych z badan klinicznych, literatury, zgtoszen spontanicznych, bliskiego
zwiazku czasowego, pozytywnego skutku testu odstawienia i (lub) ponownego podawania oraz

w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, PRAC uwaza, ze zwiazek przyczynowy migdzy
stosowaniem metylofenidatu a zaburzeniami obsesyjno-kompulsyjnymi (w tym trichotillomania

i dermatillomanig) jest co najmniej prawdopodobny. PRAC stwierdzil, ze nalezy wprowadzi¢
odpowiednie zmiany w drukach informacyjnych produktow leczniczych zawierajacych metylofenidat.

W $wietle dostgpnych danych z badan klinicznych, literatury, zgloszen spontanicznych, bliskiego
zwigzku czasowego oraz pozytywnego skutku odstawienia i (lub) ponownego podawania, a takze
biorac pod uwagg prawdopodobny mechanizm dziatania przynajmniej w przypadku podwyzszonego
ci$nienia wewnatrzgatkowego (ang. intraocular pressure, IOP), PRAC uwaza, ze zwigzek
przyczynowy miedzy stosowaniem metylofenidatu a podwyzszeniem ci$nienia wewnatrzgatkowego
1 jaskra jest co najmniej prawdopodobny. PRAC stwierdzit, ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie
zmiany w drukach informacyjnych produktow leczniczych zawierajacych metylofenidat.

W s$wietle dostgpnych danych dotyczacych zespotu suchego oka, pochodzacych z badan klinicznych,
literatury, zgtoszen spontanicznych, bliskiego zwiazku czasowego, pozytywnego skutku odstawienia
oraz w $§wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy
miegdzy stosowaniem metylofenidatu a zespotem suchego oka jest co najmniej prawdopodobny. PRAC
stwierdzil, Zze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukéw informacyjnych produktow
leczniczych zawierajacych metylofenidat.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

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

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Nalezy dodac¢ nastgpujace ostrzezenie:
Podwyzszone ciSnienie wewnatrzgalkowe i jaskra

Istnieja doniesienia 0 podwyzszonvm ciSnieniu wewnatrzgalkowvm (ang. intraocular pressure,
10P) i jaskrze (w tym jaskrze z otwartym katem przesaczania i jaskrze z zamknietym katem
przesaczania) zwiazanych z leczeniem metylofenidatem (patrz punkt 4.8). Pacjentéw nalezy
poinformowa¢é, aby w przypadku wystapienia objawoéw sugerujacych podwyzszone IOP i jaskre
skontaktowali sie z lekarzem. W przypadku zwiekszenia IOP nalezy skonsultowac sie z okulista
i rozwazy¢ odstawienie metylofenidatu (patrz punkt 4.3). Zaleca sie obserwacje okulistyczna
pacjentow z wystepowaniem w przeszlo$ci podwyzszonego 10P.

e Punkt4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia oka” klasyfikacji uktadow
i narzadow z czestoscig wystepowania ,,nieznana”:

- Podwyzszone ciSnienie wewnatrzgalkowe,
- Jaskra

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia oka” klasyfikacji uktadow
i narzadow z czestoscig wystepowania ,,niezbyt czesto” wraz z odpowiednim przypisem ,,Czestos¢
ustalona na podstawie badan klinicznych przeprowadzonych u doroslych, a nie na podstawie
danych z badan przeprowadzonych u dzieci i mlodziezy; moze mie¢ rdwniez znaczenie

w przypadku dzieci i mlodziezy”:

Zespol suchego oka

. Punkt 4.8
Nastepujace dzialania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia psychiczne” klasyfikacji
uktadéw i1 narzadow z czestos$cia wystgpowania ,,rzadko”, a poprzednie dziatania niepozadane ponizej

nalezy usunac:

Zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne (w tym trichotillomania i dermatillomania)

Usung¢:
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Ulotka dla pacjenta

. Punkt 2

Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci w punkcie ,,Przed zastosowaniem leku <nazwa handlowa> nalezy
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent:”

. Jesli u pacjenta wystapia zaburzenia widzenia lub inne zaburzenia wzroku, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zaprzestanie stosowania <nazwa

produktu>.

e Punkt4

“ Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg, jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych
wymienionych ponizej.”

Czgsto$¢ nieznana:
. zwiekszone ciSnienie w galce ocznej

. choroby oczu, ktére moga powodowaé pogorszenie wzroku z powodu uszkodzenia nerwu
wzrokowego (jaskra)

Niezbyt czgsto:
. Zespol suchego oka
. Punkt 4

»Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute, jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych
wymienionych ponizej”

Rzadko:

Zaburzenie obsesyjno-kompulsyjne (ang. obsessive-compulsive disorder, OCD) (w tym nieodparta
potrzeba wyrywania wlosow, skubania skéry, powtarzajace sie niechciane mysli, uczucia, obrazy
lub pragnienia (obsesyjne mysli), wykonywanie powtarzajacych sie zachowan lub umyslowych
rytualéw (kompulsje)).

Usuna¢:

Bardzo rzadko:

zaburzenia my$lenia, brak uczu¢ lub emocji;-pewtarzanie ezynnoseirnadmierne skupianie siena



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w czerwcu 2025 1.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska | 3. sierpnia 2025 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 2. pazdziernika 2025 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




