Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand Tn vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru metilfenidat, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza evolutiei pozitive cu disparitia simptomelor la intreruperea administrarii si reaparitia
simptomelor la reluarea administrarii, analiza tuturor raportarilor spontane primite de DAPP, impreuna
cu analiza articolelor publicate, a relevat o asociere cauzala intre ,disfemie” si
metilfenidat/dexmetilfenidat. Prin urmare, reactia adversa la medicament ,,disfemie” trebuie inclusa in
informatiile referitoare la medicament, conform observatiilor din raportarile spontane si din literatura
de specialitate, cu frecventa necunoscuta.

De asemenea, In Rezumatul caracteristicilor produsului trebuie inclusa o nota de subsol la reactiile
adverse la medicament deja mentionate ,bruxism” (frecventa: frecvente) si ,trismus” (frecventa:
necunoscutd), pentru a clarifica modul in care a fost calculata frecventa.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru metilfenidat, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin metilfenidat este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. Tn masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin metilfenidat sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca statele membre interesate si
solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta pozitie a CMDh.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

- Punctul 4.8

Pentru urmatoarea reactie adversa deja mentionata in Clasificarea pe aparate, sisteme si organe (ASO)
la , Tulburari psihice” cu frecventa ,frecvente”, trebuie addugata o nota de subsol:

»Bruxism*”
Formularea pentru nota de subsol:

* Pe baza frecventei calculate in studii privind ADHD la adulti (nu au fost raportate cazuri in studiile

pediatrice)

Pentru urmatoarea reactie adversa deja mentionata in Clasificarea pe aparate, sisteme si organe (ASO)
la , Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv” cu frecventa ,necunoscuta”, trebuie adaugata
0 nota de subsol:

»Trismus>”
Formularea pentru nota de subsol:

* Pe baza frecventei calculate in studii privind ADHD la adulti (nu au fost raportate cazuri in studiile

pediatrice)

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in Clasificarea pe aparate, sisteme si organe (ASO) la
»Tulburari neurologice” cu frecventa necunoscuta:

,Disfemie”.

Prospect

Toate medicamentele care contin metilfenidat:
. 4. Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): balbaiala



Anexa 11

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: Reuniunea CMDh din mai 2020

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 13 iulie 2020
pozitie catre autoritatile nationale competente:

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre 10 septembrie 2020
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):
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