Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusées cientificas
Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para metilfenidato, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Atendendo aos dados disponiveis provenientes de um ou mais ensaios clinicos, da literatura, de
notifica¢des espontaneas, uma relagdo temporal estreita, com resolugdo perante suspensio (de-
challenge) e/ou reaparecimento perante reintroducdo (re-challenge) e tendo em consideragcdo um
mecanismo de agdo plausivel, o PRAC considera que uma relagdo causal entre metilfenidato e
perturbacdo obsessivo-compulsiva (incluindo tricotilomania e dermatilomania) €, pelo menos, uma
possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacdo do medicamento dos medicamentos
contendo metilfenidato deve ser alterada em conformidade.

Atendendo aos dados disponiveis provenientes de um ou mais ensaios clinicos, da literatura, de
notificacdes espontaneas, uma relagdo temporal estreita, com resolucdo perante suspensio (de-
challenge) e/ou reaparecimento perante reintrodu¢ao (re-challenge) e tendo em consideracdo um
mecanismo de a¢do plausivel, pelo menos no que diz respeito ao aumento da pressao intraocular
(PIO), o PRAC considera que uma relag@o causal entre metilfenidato e aumento da pressdo intraocular
e glaucoma ¢, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacgao do
medicamento dos medicamentos contendo metilfenidato deve ser alterada em conformidade.

Atendendo aos dados disponiveis sobre olho seco provenientes de um ou mais ensaios clinicos, da
literatura, de notificagcdes espontaneas, uma relagdo temporal estreita, com resolucao perante
suspensao (de-challenge) e tendo em consideragdo um mecanismo de agdo plausivel, o PRAC
considera que uma relacdo causal entre metilfenidato e olho seco ¢, pelo menos, uma possibilidade
razoavel. O PRAC concluiu que a informagdo do medicamento dos medicamentos contendo
metilfenidato deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendacdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e
com os fundamentos da sua recomendagao.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introduc¢iao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a metilfenidato, o CMDh considera que o perfil de
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) metilfenidato se mantém inalterado na
condig¢do de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado.



Anexo 11

Alteracées a informacio do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracées a incluir nas seccoes relevantes da Informacio do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccdo 4.4
Deve acrescentar-se a seguinte adverténcia:
Aumento da pressio intraocular e glaucoma

Foram notificados casos de aumento da pressao intraocular (PIO) e de glaucoma (incluindo
glaucoma de Angulo aberto e glaucoma de Angulo fechado) associados ao tratamento com
metilfenidato (ver seccio 4.8). Os doentes devem ser aconselhados a contactar o seu médico caso
apresentem sintomas sugestivos de aumento da PIO e glaucoma. Devera ser consultado um
oftalmologista e devera ser considerada a descontinuacio do metilfenidato se ocorrer um
aumento da PIO (ver seccio 4.3). Recomenda-se a monitorizacio oftalmologica de doentes com
antecedentes de aumento da PIO.

. Seccao 4.8
Deve(m) acrescentar-se a(s) seguinte(s) reacdo(des) adversa(s) na CSO afegdes oculares, com
frequéncia “desconhecido”:

- Aumento da pressao intraocular,
- Glaucoma

A(s) seguinte(s) reagdo(des) adversa(s) deve(m) ser adicionada(s) na CSO “Afecdes oculares”, com a
frequéncia “pouco frequente”, juntamente com a nota de rodapé correspondente: “Frequéncia
baseada em ensaios clinicos realizados em adultos e nio em dados de ensaios em criancas e
adolescentes; podera também ser relevante para criancas e adolescentes”:

Olho seco
. Seccdo 4.8

Deve(m) acrescentar-se a(s) seguinte(s) reacao(des) adversa(s) na CSO Perturbagdes do foro
psiquiatrico, com frequéncia “raros”, e eliminar-se as RAM anteriores abaixo:

Perturbacao obsessivo-compulsiva (incluindo tricotilomania e dermatilomania)

Eliminar:

Folheto Informativo

. Sec¢do 2

Adverténcias e precaugdes, em “Fale com o seu médico antes de tomar <Nome de fantasia>, se vocé
ou se o seu filho:”

. Se desenvolver ou o seu filho desenvolver visio turva ou outras perturbacoes na visao
contacte o0 seu médico. O seu médico podera considerar a descontinuacio de <Nome de
fantasia>.

. Seccdo 4



“Outros efeitos indesejaveis incluem os seguintes; caso se agravem, informe o seu médico ou
farmacéutico”

Frequéncia desconhecida:

. aumento da pressao no olho
. doencas oculares que podem provocar uma reducao da visao devido a lesées no nervo

otico (glaucoma)

Pouco frequente:
. Olho seco

. Seccdo 4

“Outros efeitos indesejaveis incluem os seguintes; caso se agravem, informe o seu médico ou
farmacéutico”

Raros:

Perturbacao obsessivo-compulsiva (POC) [incluindo impulso irresistivel de arrancar pelos do

corpo, impulso de escoriacao da pele, pensamentos, sentimentos, imagens ou impulsos
indesejados e repetitivos (pensamentos obsessivos), realizacio de comportamentos repetitivos ou

rituais mentais (compulsées)]

Eliminar:
Muito raros:

pensamento anormal, falta de emogdes ou sentimentos;-fazer-eoisas repetidamente estar-ebeecade




Anexo III

Calendario para a implementacio da presente posi¢cao



Calendario para a implementacio da presente posicio

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de junho de 2025

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posigao:

3 de agosto de 2025

Implementacdo da posi¢do pelos Estados-
Membros (apresentagdo da alteragdo pelo
Titular da Autorizag@o de Introducio no
Mercado):

2 de outubro de 2025
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