Anexa I

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



Concluzii stiintifice

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

Avand in vedere datele disponibile din studiile clinice, literatura de specialitate, rapoartele spontane, o
relatie temporald stransa, un test de eliminare si/sau reintroducere pozitiv si avand in vedere un
mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera cé exista cel putin o posibilitate rezonabild de
existentd a unei relatii cauzale intre metilfenidat si tulburarea obsesiv-compulsiva (inclusiv
tricotilomania si dermatilomania). PRAC a concluzionat ca informatiile privind produsele care contin
metilfenidat trebuie modificate in consecinta.

Avand in vedere datele disponibile din studiile clinice, literatura de specialitate, rapoartele spontane, o
relatie temporald stransa si un test de eliminare si/sau reintroducere pozitiv si avand in vedere un
mecanism de actiune plauzibil cel putin pentru cresterea presiunii intraoculare (PIO), PRAC considera
ca exista cel putin o posibilitate rezonabila de existenta a unei relatii cauzale Intre metilfenidat si
presiunea intraoculara crescutd si glaucom. PRAC a concluzionat ca informatiile despre produsele care
contin metilfenidat trebuie modificate in consecinta.

Avand 1n vedere datele disponibile privind ochiul uscat din studiile clinice, literatura de specialitate,
rapoartele spontane, o relatie temporala stransa, un test de eliminare pozitiv si avand in vedere un
mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca exista cel putin o posibilitate rezonabila de
existentd a unei relatii cauzale intre metilfenidat si ,,ochiul uscat”. PRAC a concluzionat ca
informatiile privind produsele care contin metilfenidat trebuie modificate in consecinta.

In urma analizérii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii 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 care contine /medicamentele care contin metilfenidat este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele 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-tiiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

e Sectiunea 4.4

Trebuie addugata urmatoarea avertizare:
Cresterea presiunii intraoculare si glaucom

Au fost raportate cazuri de crestere a presiunii intraoculare (PI10) si glaucom (inclusiv glaucom
cu unghi deschis si glaucom cu unghi inchis) asociate cu tratamentul cu metilfenidat (vezi
sectiunea 4.8). Pacientii trebuie sfatuiti sa contacteze medicul in cazul aparitiei simptomelor
sugestive de PIO crescuta si glaucom. Daca PIO creste, trebuie consultat un oftalmolog si trebuie
luati in considerare intreruperea tratamentului cu metilfenidat (vezi sectiunea 4.3). Se
recomandia monitorizarea oftalmologica a pacientilor cu antecedente de crestere a PI10.

e Sectiunea 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate la clasa de organe, aparate si sisteme ,,Afectiuni oculare”
cu frecventd necunoscuta:

- Cresterea presiunii intraoculare,
- Glaucom

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate la clasa de organe, aparate si sisteme ,,Afectiuni oculare”
cu frecventd ,,rara”, impreuna cu nota de subsol corespunzatoare ,,Frecventa derivata din studiile
clinice la adulti si nu din date provenite din studii la copii si adolescenti; poate fi relevanta si
pentru copii si adolescenti”:

Uscaciune oculara

e Sectiunea 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate la clasa de organe, aparate si sisteme ,, Tulburari psihice

>

cu frecventd rara”, iar reactiile adverse de mai jos trebuie sterse:

Tulburare obsesiv-compulsiva (inclusiv tricotilomanie si dermatilomanie)

Stergeti:
c itive. v 6 )
Prospect

e Sectiunea 2

Avertismente si precautii In sectiunea ,,Consultati medicul sau farmacistul inainte de a lua <denumirea
comerciala> dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra:”

* Daca dumneavoastri sau copilul dumneavoastra prezentati vedere incetosatéi sau alte tulburari

de vedere, contactati medicul. Medicul dumneavoastra poate lua in considerare intreruperea
tratamentului cu <denumirea produsului>.




e Sectiunea 4

»Alte reactii adverse includ urmatoarele, daca acestea devin grave; va rugam sa informati medicul sau
farmacistul”

Frecventa necunoscuta:

* cresterea presiunii intraoculare
« boli ale ochilor care pot cauza scaderea vederii din cauza leziunilor nervului ocular (glaucom)

Mai putin frecventd:

e Uscaciune oculara

e Sectiunea 4

»Alte reactii adverse includ urmétoarele, daca acestea devin grave; va rugdm sa informati medicul sau
farmacistul”

Frecventa rara:
Tulburare obsesiv-compulsiva (TOC) (inclusiv nevoia irezistibila de a smulge parul de pe corp,

de a se scarpina, de a avea ganduri, sentimente, imagini sau impulsuri nedorite repetate
(ganduri obsesive), de a repeta comportamente sau ritualuri mentale (compulsii))

Stergeti:
Frecventa foarte rara:

gandire anormala, lipsa de sentimente sau emotii, repetarea-aceluiasilueru-ebsesiapentru-un




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din iunie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

3 august 2025

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

2 octombrie 2025
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