Anexo |1

Conclusées cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s)
autorizacao(des) de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagcdo do PRAC sobre os relatérios periédicos de seguranca (RPS)
para o metilfenidato, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base nos resultados positivos de uma avaliacdo de suspenséo e reintroducéo, a anélise de
notificagcdes esponténeas recebidas cumulativamente pelos titulares da AIM, juntamente com a andlise
de artigos publicados, revelou uma associacdo causal entre «disfemia» e o
metilfenidato/dexmetilfenidato. Por conseguinte, a RAM «disfemia» deve ser incluida na informacao do
medicamento, tal como observado em notificagdes esponténeas e na literatura, com frequéncia
desconhecida.

Além disso, deve ser incluida uma nota de rodapé relativa as RAM ja indicadas «bruxismo»
(frequéncia: frequentes) e «trismo» (frequéncia: desconhecida) no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento, para clarificar como foi calculada a frequéncia.

O CMDh concorda com as conclus@es cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introdugcdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas ao metilfenidato, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) metilfenidato se mantém inalterado na
condicao de serem introduzidas as altera¢gdes propostas na informac¢do do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacado(fes) de introducdo no mercado no ambito desta
avaliagcéo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
metilfenidato estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacdo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacdes de introducdo no mercado tomem em devida consideracado esta posi¢do do CMDh.



Anexo 11

Alteracdes a informacédo do medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secc¢oes relevantes da Informacdo do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurado)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

- Seccéo 4.8

Para a seguinte reagdo adversa ja indicada na CSO «Perturbagbes do foro psiquiatrico» com uma
frequéncia «frequente», deve ser aditada uma nota de rodapé:

«Bruxismo*»
Redacéo para a nota de rodapé:

* Com base na frequéncia calculada em estudos em adultos com PHDA (ndo foram notificados casos nos
estudos pediatricos)

Para a seguinte reacdo adversa ja indicada na CSO «Afe¢fes musculosqueléticas e dos tecidos
conjuntivos» com uma frequéncia «desconhecida», deve ser aditada uma nota de rodapé:

«Trismo*»
Redac¢do para a nota de rodapé:

* Com base na frequéncia calculada em estudos em adultos com PHDA (n&do foram notificados casos nos

estudos pediatricos)

Deve ser acrescentada a seguinte reagdo adversa na CSO «Doeng¢as do sistema nervoso», com uma
frequéncia «desconhecida»:

«Disfemia».

Folheto Informativo

Todos os produtos com metilfenidato (MPH):
. 4. Efeitos indesejaveis possiveis

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis): gaguez
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Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocédo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de maio de 2020

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das traduc¢des dos anexos da
posicao:

13 de julho de 2020

Implementacéo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacgdo da alteragéo pelo titular
da Autorizacédo de Introdug¢do no Mercado):

10 de setembro de 2020




	Anexo I
	Conclusões científicas e fundamentos da alteração dos termos da(s) autorização(ões) de introdução no mercado
	O CMDh concorda com as conclusões científicas do PRAC.
	Fundamentos da alteração dos termos da(s) autorização(ões) de introdução no mercado
	Anexo II
	Alterações à informação do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais
	Anexo III
	Calendário para a implementação da presente posição

