Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s)
autorizacdo(des) de introducdo no mercado



Conclusoées cientificas

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

Face aos dados disponiveis sobre epistaxis de notificacdes espontaneas, incluindo relacdo
temporal préxima, suspensao (de-challenge) e reintroducédo (re-challenge) positivas e a
plausibilidade mecanistica, o PRAC considera uma relacdo causal entre metilfenidato e
epistaxis como, no minimo, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacao
do medicamento dos medicamentos que contém metilfenidato deve ser alterada em
conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introducéo no
mercado

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

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(8es) de introducdo no mercado no
ambito desta avaliagdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros
medicamentos que contém metilfenidato estdo atualmente autorizados na UE ou serao
objeto de procedimentos de autoriza¢cdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que 0s
Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das autorizagcdes de introducéo no
mercado tomem em devida consideracédo esta posi¢do do CMDh.



Anexo 11

AlteracOes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s)
por meio de procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas seccgdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Seccdo 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada na classe de sistema de 6rgéos ‘Doencas
respiratorias, toracicas e do mediastino’ com frequéncia ‘desconhecida’:

Epistaxis

Folheto Informativo

e Seccdo 4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Hemorraqgia nasal
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Calendario para a implementacao da presente posicado



Calendéario para a implementacéo da presente posicao

Adocéo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de junho de 2022

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

7 de agosto de 2022

Implementacdo da posi¢ao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteracdo pelo titular
da Autorizagéo de Introduc¢do no Mercado):

6 de outubro de 2022
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