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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre metylfenidat su vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade pozitivneho de-challenge (Gstup neziaducej reakcie po ukonceni podavania lieku)

a pozitivneho re-challenge (opatovny vyskyt neziaducej reakcie po opatovnom zacati podavania lieku)

odhalilo preskiimanie spontannych hlaseni kumulativne ziskanych od drzitelov rozhodnutia o registracii
spolu s analyzou publikovanych ¢&ldnkov pri¢inna savislost medzi ,,dysfémiou

a metylfenidatom/dexmetylfenidatom. Z tohto dévodu ma byt neziaduca reakcia ,,dysfémia“

s frekvenciou vyskytu nezname zahrnuta do informacii o lieku, a to na zaklade zisteni zo spontannych

hlaseni a literatary.

Navy3e k uz uvedenym neZiaducim reakciam ,bruxizmus*“ (frekvencia vyskytu: ¢asté) a , trizmus*
(frekvencia vyskytu: nezname) je potrebné do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku zahrnat
poznamku na objasnenie spésobu vypoctu frekvencie.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sdhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre metylfenidat je CMDh toho nézoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) metylfenidat je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, méa (maju) byt zmenené. CMDh odporiéa, aby dotknuté Elenské Staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky
obsahujlce metylfenidat, ktoré s v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej Gnii, alebo sl predmetom
buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maju byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

. Cast 4.8

Pre nasledujicu neziaducu reakciu, ktord je uz uvedena v triede organovych systémov ,Psychické
poruchy“ s frekvenciou vyskytu ,¢asté", je potrebné pridat poznamku:

,Bruxizmus>*“
Znenie poznamky:

* Na zaklade frekvencie vypocitanej v Studiach u dospelych oséb s ADHD (v pediatrickych 3tudiach
neboli hldsené Ziadne pripady)

Pre nasledujlicu neZiaducu reakciu, ktord je uz uvedena v triede organovych systémov ,Poruchy
kostrovej a svalovej sUstavy a spojivového tkaniva“ s frekvenciou vyskytu ,nezname“, je potrebné
pridat poznamku:

»Trizmus>*
Znenie poznamky:

* Na zéklade frekvencie vypocitanej v Studidch u dospelych osdb s ADHD (v pediatrickych 3tudiach
neboli hlasené Ziadne pripady)

Do triedy organovych systémov ,Poruchy nervového systému“ je potrebné pridat nasledovni

neziaducu reakciu s frekvenciou vyskytu ,nezname“:

»,Dysfémia“.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
VSetky lieky obsahujice metylfenidat:
. 4. Mozné vedlajsie ucinky

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov): zajakavanie
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éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov{/ harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v maji 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnudtroStatnym organom:

13. jul 2020

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

10. september 2020
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